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1- ISIN TANIMI

Thaleye konu olan hizmet ; ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI biinyesindeki ayaktan ve yatarak -

kemoterapi tedavisi alan tum hastalarin ilaglarimn ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANES] kampiisiinde
tek bir merkezden hazirlanmas: Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesinde hazitlanan ilaglarin dogru ve guvemhr bir :
sekilde uygulama alanina sevki ve hasta baginda uygulama islemine hazir hale getirilmesine yénelik hasta bagina :

islem puani tizerinden satin alinmasidir.
2- AMAC

Bu hizmet alimmin amaci, gerekli olan “Manuel Sistem ve Robotik / Otomatik Sistem* ile hastane geneline
kemoterapi ilaglarinin hazirlanmasi i¢in cihaz kurulumu bu kurulum yapilmasi adina gerekli fiziki diizenlemelerle
birlikte malzeme, alet v.b ile eksik personelin yiiklenici firma tarafindan saglanmasiyla kurum onkolojik ilag
hazirlama ve uygulama hizmetlerinin verimli, hizh ve genis kapsamli sunulmasidr.

3- TANIMLAR

3.1. Kurum :ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI k.
3.2.1dare  :ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI

3.3.Muayene ve Kabul Kurulu: Hastane idaresinin olusturacag1 kurullardir.

3.4.Yiiklenici Firma: Sz konusu ihaleyi kazanan ve hizmet sézlesmesi ile sartnamede tanimlanan hizmetleri
gdrmek i¢in is sahibi idare ile (puan karsihig1 bedel olarak) anlasan kisi veya tiizel kisiliktir.

3.5.Yiiklenici Firma Calisan1: Kidem tazminati, izinleri, sigorta, her tiirlii 6zliik haklar ile Is Kanunu gerengc

sorumlulugu yiiklenici firmada olan yiiklenici firma personelidir. X
ol
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4- IHALE SURESI VE HIiZMET IS TUTARI

SUT 2B Hizmet Bag1 Islem Puan Listesinde belirtilen, “Manuel Infiizyon Kemoterapisi” 16.097,2 Islem puani
ve, “Otomatik / Robotik infizyon kemoterapisi” 374.512,8 Islem puan {izerinden toplam 390.610 puanhk hlzrnet

alimi ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI i¢in yapilacaktir,

_ ISLEM /HASTA | TOPLAM PUAN
' ISLEM | SAYISI (B) (AxB)
KODU | ISLEM ADI PUANI '
(A) Istanbul Tip Istanbul Tip
704.691 | Manuel inflizyon | 5,4 o 70 16.097,2
kemoterapisi
Otomatik / Robotik
704.693 |infiizyon 492,78 760 374.512,8
kemoterapisi

5- Kapsam , Genel Sartlar, Montaj-Demontaj islemleri, Bakim Onarim/Kalibrasyon ve Ariza Islemlerl 5

Ceza ve Kesintiler , Demo Islemleri

Kapsam ;

Hastalarmn onkolojik ilaglarimin, Hastane idaresi tarafindan belirlenecek merkezi ilag hazirlama b1r1m1ne
elektronik veya islak imza ile teslim edilmesinden, hasta bilgilerinin kurumun hastane bilgi yOnetim sistemi
(HBYS)’nden alinmas, ilaglarin Otomatik/Robotik Sistem veya Tam otomatik/Otomatik Hazirlama Sistem
Kemoterapi ilag hazirlama cihazi ile hazirlanmasi, klinik bilgi yonetim sistemi ile tiim stirecin takip edilebilmesi
hasta randevu sistemi ile uygulama alamndaki diizenin saglanmasi, hasta basinda yapilacak ilag uygulama
sirasinda gerekli olan infiizyon pompa cihazlarinin temin edilmesi ve uygulama setleri ile ilacin hastaya verilmesi
i¢in hazir halde @inite yetkilisine teslim edilmesi iglemlerinin elektronik ortamda ve/veya kagida yazili 1slak 1mzah 3

olarak yapilmasini kapsamaktadir.

Genel Sartlar ;

1) llag hazirlama islemi hizmet alimi ihalesini alan firma, Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesine giinliik asgari 120 -
hasta igin kemoterapi ilaci hazirlayabilecek kapasitede asagida ézellikleri belirtilen kemoterapi ilag’ ha21r1ama
robotu veya Otomatik ilag hazirlama cihazim hastane idaresi tarafindan belirlenen yere kurmakla vi
kemoterapi hazirlamasi igin gerekli Robotik/Otomatik veya Tam otomatik/Otomatik sistem antmeoplastlk
hazirlama setini; Manuel hazirlama aparatlarini; antineoplastik ilag uygulama pompa ve pompa setlerlm ve

diger sarf malzemeleri temin etmekle yiiktimliidiir.
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2) Yiklenici firma, verilen hizmet siiresi igerisinde; hasta sayisinda artig yasanmast durumunda yada’ gevr‘gé‘.{
hastanelere hizmet saglamas: durumunda ihtiya¢ duyulan kapasiteyi kargilayacak miktarda robotik/otomatik

cihaz veya Tam otomatik/Otomatik Hazirlama Sistemi ekipmani ile hizmetin devamliligin saglayacaktlr.
3) Yiiklenici firma, Kemoterapi Ilag Hazirlama ve Uygulama Sistemi Manuel ve Robotik / Otomatik

sisteminde hizmetin aksamasi halinde ilgili sorun ¢6ziimleninceye kadar hasta magduriyeti 6nlenmesi adma’ :

yiiklenici firma hizmeti bagka bir merkezde gerekli koordinasyonu saglayarak temin etmekle yiikiimitidiir.

4) Hastaya birden fazla ila¢ uygulamas: yapildig1 durumda ( bir kisim ilaglar otomatize sistem bir kisim ilaglar |
ise manuel hazirlandi@ taktirde ) Otomatik / Robotik infiizyon kemoterapisi seklinde hak edis hesaplamasmdai

dikkate alinacaktir.

5) Ihale sonras: yiiklenici firmalar islem esnasinda kullanacaklari tiim sarf malzemeler igin birim sorimlusu ve.

ilgili komisyonun onayimi almak zorundadur.
6) Istekliler bu $artnamede belirtilen tiim cihazlarin orumal kataloglarini ihale dosyasina koymahdir.

7) Tedavi geregi hastalarin ihtiyaci olan sayida port 1gnes1 (hasta sayisinin %15’unu gegmeyecek mfktarda) :

elastometrik pompa (infiz6r) (hasta sayismin. %12’ini gegmeyecek miktarda) yiiklenici firma tarafindar
Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi igin ticretsiz olarak karsilanacaktir. Yiiklenici firma kemoterapi ilag
hazirlama initesinde kullanilacak olan giivenlik setlerini icretsiz olarak Istanbul Tip Fakiiltesi Hastane51

vermekle yiikiimliidiir.

8) Kemoterapi ila¢g hazirlamada kullamlacak tiim sarflar ilgili genelge 2005/167 bahsi gegen maliemelerf,
disposable olmalidir. Kemoterapi eldiveni, kemoterapi onliigti, kemoterapi maskesi, kemoterapi bonesi, .
gozlitk, steril silme seti, dokiilme seti, galos, yiizey temizleyici dezenfektan, klor tablet dezenfektan, ‘enfekte -
atik kutusu (gevre ve atik yonetimine uygun), stotoksit uyar: etiketi, kemoterapi tasima poseti, antmeoplas’uk

temi, hazirlanmis ilag tasima kutusu, non-steril eldiven gibi malzemeler yeteri kadar firma tarafindan alian
hizmet kapsaminda bedelsiz olarak verecektir.

9) Yiklenici firma dogrudan veya dolayh olarak, HBYS fizerinden istek yapilmis ilag protokollerini ve hasta?":
bilgilerini alacak, gerekli barkodlar1 ¢ikaracak, cihazlara ¢alisma bilgilerini aktaracak, hazirlanan’ 1la<;la1‘r

kontrol ederek uygulama alanina génderecek yazilimlari ve donanimi Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesine 1
adet barkod cihazi, 1 adet bilgisayar, 1 adet yazici, UPS ve ( Bilgisayarlarin kurulacag: 1 adet bilgisayai'
masasi, 1 doner koltuk ladet kesintisiz gii¢ kaynag: ve oda igerisinde kullanilacak olan gerekli tiim: arag ve
geregleri vb saglayacaktir.

10) Bir giin sonra tedaviye gelecek olan hastalarin ilaglarinin order formlar1 kontrol edilerek ilaglari yuklemcy
firma tarafindan teslim alinacaktir. Soguk zincirde muhafaza edilecek olan ilaglar igin +4 derece dolap, 181,

olger (Yeteri miktar1 kargilayacak kadar ) temini ve kalibrasyonlan yiiklenici tarafindan saglanacaktit:
11) Bu i kapsaminda ytiklenici firma klinigin ve anabilim dalinin mesai ¢alisma saatlerine uygun olacak $ek11de
merkezin ¢aligabilir olmasim saglayacaktir.

12) Yukarida belirtilmig olan manuel ve robotik/otomatik sistem sayilar1 firmalarm maliyetlerini hesaplamalari’

e 21

icin yazilmugtir. Idare SUT puanlarini baz alarak bir biri igerisinde degistirme hakkina sahiptir. A

13) Yiiklenici firma, hazirlanmasi istenen ilaglar1, hazirlama orderlarinin elektronik ortamda kontrol edlhp, 1slak.: *

imza ile teslim edilmesinden sonra hastalar i¢in hazirlanmis olan ilaci hastanin randevu saatine kadar idare
tarafindan bildirilen (Yatan hasta birimleri hari¢ ) ayaktan tedavi merkezlerine uygun sekilde 31t0t0k51k 1lag:
tasima kutularini kullanarak sevk edilerek teslim edilmesinden sorumludur.

14) Yiiklenici firma asafida teknik 6zellikleri belirtilen robotik/otomatik ilag hazirlama sistemi ile blrhlgte yine
asagida teknik ozellikleri belirtilen temiz oda miigtemilat: ile saglik bakanliginin 2005/167 sayili genelge |
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kapsaminda bahsi gecen antimioplastik ilaglarin maksimum giivenlik icerisinde hazirlanmas1 ve

antimiyoplastik ila¢ hazirlama merkezi gerekli kriterlere uygun fiziki diizenlemeleri ( Temiz oda kabin zemin

kaplama ve diger calisma alanlar ) icretsiz olarak hastane idaresinin belirleyecegi yere kurmakla‘
yiikiimliidtir. Bu konudaki denetimler hastane idaresi tarafindan yapilacaktir. i

15) Yiklenici firma, siradan gelen ilaglarin hazirlanabilmesi, hastalarin aymi giin tedavilerini almalanmn
saglanmas1 ve hizmetin aksamamasi firmanin Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesine asgari 120 hasta/B, .saat-gr, |
hasta ilag hazirlayabilecek kapasitede cihazlar hazir bulundurmalidir. Istekli firma ihale dosyasina hastaneler |
i¢in kag adet cihaz kuracagim belirtir yaziy1 koymalidur. f g '

16) Yiiklenici firma ¢ahsilan ilaglarin giin sonunda kayitlarim olusturmak ve bunlar yetkili kisiye 1mzah b1r
sekilde yazili ve elektronik olarak form ve/veya elektronik ortamda vermek zorundadur. o '

17) Uniteye kabul edilen ilaglarin giivenligi (Merkez igerisine giris ve gikiglara glivenlik kameralar1 ve bunlarl |
kayit altina almacak bir kamera sistemi kurulumu) ve takip edilebilirligi yiiklenici firma tarafindan: |
saglanacaktir. 88

18) Kemoterapi Ilag Hazirlama ve Uygulama Sistemi Manuel ve Robotik / Otomatik sistemi igerisindé' V%‘ L %1
hizmetin yapilmig oldugu alanlarda dahil olmak iizere Hastanemiz Giivenlik Amirligi’nin detayl rapdru
dogrultusunda talep edilen say1 kadar kamera sisteminin temini hususunda yiiklenici firma teminini
sa§layacaktir. |

19) Idarenin ihale siiresi igerisinde farkli bir Kurum / Kurulus ile hizmet satim anlagmasi yapmas: durumuhda d1§ i
birimlere transfer iglemleri yiiklenici firma tarafindan yapllacaktlr ¥ .

20) Yiiklenici firma ilana konu ilag hazirlama iglemi disinda higbir isim ad1 altinda ek bir ticret 1stemeyecekt1r

21) Hekim tarafindan acil notu ile gonderilen ilaglar mesai saatleri igerisinde geldigi takdirde (hafta sontr’ resmi-
tatil ve bayram vb durumlarda idarenin belirlemis oldugu saat araligi da dahil) en geg¢ 1 saat 1g:erlsmdej
hazirlanip uygulama alanina transferi saglanacaktir. =

22) Manuel ilag hazirlama sisteminde uygulama yapilan hasta sayisi toplam hasta sayisinin %10 undan fazld
olamaz. Firmanin %10 dan fazla uygulama yapabilmesi igin uygulamanin yapildig: her ay bazmda 1dareden§
yazili onay almasi ve bu onayn bir niishasinin faturaya eklenmesi gereklidir. Firmamn yazili onay aimadan"
yaprnusg oldugu toplam hasta sayisinin %10 unu agan manuel uygulamalar i¢in hakkedis diizenlenmez’

23) Yiklenici firma ¢aligtiracagn destek elemanlarin kisisel giivenlik malzemelerini (kemoterapi eldiveni,
N99/N95 maskesi, bone ,gézliik, galos, disposable kemoterapi hazirlama onligii) tcretsiz olarak yeteri
miktarda kargilayacaktir. Bu malzemelerin yeterliligi kontrol teskilati iiyeleri tarafindan’ dénetlmr
yapilacaktir. : ‘

24) Yiiklenici firma, ilag hazirlama alanlarmin ( robotik/otomatik ilag hazirlama tezgahlari) temlzhgl icin
kullamilmas: gereken malzemeleri licretsiz olarak yeteri miktarda karsilayacaktir. Bu malzemelerin- ye%erhhglf §
kontrol teskilat: tiyeleri tarafindan denetimi yapilacaktir. g 8

25) Sistem igerisindeki cihazlarla ve bilgi yonetim sistemi ile ilgili teknolojik yenilikler ortaya c;lktlkg:a bu-_
yenilikler yiiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak saglanacak ve uygulanacaktir. banto

26) Teknik 6zellikleri belirtilen tiriinlerin ihalesine katilacak olan firmalar, kurulacak merkezi ilag un‘ftes1 vé
kullanilan cihazlarin miilkiyeti firmanin kendisine ait olup idari sartnamede belirlenen sbzlesme suresmce
calisir vaziyette tutmakla yiikiimliidiir.

27) Teknik o6zellikleri belirtilen iirtinlerin ihalesine katilacak olan firmalar, tekli , ikili , dértli kemoterapl ‘seti 11e

uyumlu ¢aligan asgari 120 adet inflizyon pompa cihazim kemoterapi uygulama setlerini kullanmak tizeré
i e

i §]
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Hastanelerin 11g111 birimlerine ticretsiz olarak teslim edecektir. Her tiirlii teknik servis hlzmetlnl bedelsui
olarak verecegini taahhiit etmelidir.

28) Infiizyon pompalarimn kullanim alanlar1 hemgirelik hizmetlerinin belirledigi birim ve bolimlere’ teshm‘
edilecektir. Teslim edilen pompa sayis1 yeterli olmadig taktirde hemgirelik hizmetlerinin belirleyecegi saylda
(teknik sartnamedeki belirtilen adetler tizerinden %20 oraninda) infiizyon pompas1 ve setleri ek olarak 7i 15,';
giinii icerisinde takv1ye edilecektir. E

29) Ay sonlarinda yaptig ig karsihig: yiiklenici firmaya yapilacak 6demelerde esas alinacak miktar; gum 1<;1nde N
ilag hazirlanan hasta sayis! lizerinden belirlenecektir. Bu §demenin yapilabilmesi i¢in yiiklenici firmay oncek1 i
ayin hazirlama listesine dair belgeyi idareye teslim etmelidir. bt

30) Yiiklenici firma antineoplastik ilaglara maruz kalan her personel igin idarece hazirlanacak olan "1laca maruz i
kalma" kayitlarini tutacak ve her ay idareye teslim edecektir. i

31) Yiiklenici firma fakiilte igin idarenin gorevlendirmis oldugu 1 hemsire ,1 eczaci, ve 1 ogretlm uyesmm
denetiminde kemoterapi ilag hazirlama ve ilgili birim / kurumlara transfer islemlerini yapacaktit® Idare:
denetim personel sayisin arttirma hakkina sahiptir. |

32) Antineoplastik ilaglarin hazirlandi1 yer, hazirlanmasi, hastaya verilmesi, depolanmasi ve atiklarin bertaraf
edilmesine iligkin giivenlik dnlemleri Saglik Bakanliginca yayinlanan ve ilgili genelge ile yatakli tedavi
kurumlarimza gonderilen "Antineoplastik ilaglarla Giivenli ¢alisma rehberi ve Antlneoplas’uk ﬂaglarm' ;
Giivenli Kullanim Standartlar1" dogrultusunda uygulanacaktir. ; :

33) Atik ve bertaraf islemleri; hastane idaresinin belirlemis oldugu kemoterapi atik ve bertaraf formu
doldurulup ytiklenici firma galisanlariyla birlikte imza altina alinarak giinliik olarak yapilacaktir.

34) Antineoplastik ila¢g Hazirlama Merkezinde hazirlanan ilaglarin, ilgili birimlere giivenli bir sekilde tasmmasmﬁ 5
saglayacak tedbirler alinmali ve kemoterapi tedavi protokolleri, antineoplastik ilaclar, ref;etefér ilag: |
hazirlama ve teslim formlariyla birlikte teslim alinip verilmelidir. r

35) Ihale listesinde belirtilen Kemoterapi ilag hazirlama setinde bulunan ilag transfer aparat1 (Enjektor Adaptoru‘)* i
say1is1 kadar 10 cc, 20cc ve/ veya 50 cc (Klinikler tarafindan belirlenecek) Luetlock enjektérii bedelsiz olarak
verilecektir. :

36) Ilag hazirlama merkezinde, n dolum gerektiren sistemlerde hacim tamamlama i i¢in kullamlacak olan'en az 2
adet 6n dolum cihaz1 ve giinliik sarf malzemesi firma tarafindan bedelsiz saglanacaktir. Ancak otomatlk oﬂ
sisteminin olmas1 durumunda ilave 6n dolum cihazi vermesine gerek yoktur. .

37) Istekli firma/firmalar teklif ettikleri cihazlarin tiim dzellikleri ve kullanimuyla ilgili biitiin ayrmtllarl anlatan ;
orijinal kullanim kitab: ihale dosyasina koymalidirlar. :

38) Cihaz hastane otomasyon sistemine baglanabilir olmali baglanti igin gereken bilgisayar ve barkod‘ ;
okuyucular1 ytiklenici firma tarafindan saglanmalidir. Cihazin hastane otomasyonuna baglantlsi 1dare- '
tarafindan yapilacaktir. ] i

39) Kemoterapi ilag hazirlama {nitesinden ¢ikan atiklarin atik kovalari firma tarafindan iicretsiz saglanacaktlr -
Uniteden ve uygulama alanlarindan gikan tibbi atiklarin giinlik olarak hesaplanip Eczacilik hizmétleri Ve:
Hastane Mudiirliigiine giinliik kg olarak bildirilecektir. Kg bagina Istanbul Cevre Y6netimi Sanayi e *Ticarel
A.S. ybnetimi tarafindan hesaplanacak ve bedel yiiklenici adina tahakkuk ettirilerek dénem alacagmdan"
dustirtilecektir. o

40) Sitotoksik ve Tibbi atiklar, T1bbi Atik Yénetmeligine uygun olarak bertarafa hazir hale getlnlmehdlr F

41) Unitemiz disinda kemoterapi uygulamasi gerektiginde ilag hazirlama robotunda/ tam otomatik 01ha21nda
hazirlama yapilacak ve istenilen yere giivenli bir gekilde tasinmas firma tarafindan saglanacaktir. %

I
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42) Sozlesme  siiresince hizmetin Sosyal Giivenlik  Kurumunca  iglem  puamr oram?
diigtrtilduginde/yikseltildiginde yeni islem puam oram hesaplanarak hizmete devam edilecektir,

43) Istekliler, teklif ettikleri cihazin T.C.Saghk Bakanligi’nin belirledigi 93/42/ECC MDD, 90/385/EEC AIMDD
ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise, Saglik Bakanlif tarafindan onaylanmis T.C. [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal -
Bilgi Bankasi (TITUBB) koduna ve TITUBB’ndan alinmugs firma/bayi koduna sahip oldugunu ‘gosterir
belgeleri ihale dosyasinda tekhﬁyle birlikte sunmalidir. Eger ubb kapsam disi1 cihazlar ise bu belirtilmelidir: |
Cihazlar, hizmet alimu siiresi bitiminde 10 yasin1 gegmemelidir. i v

44) Yiklenici firmaca yapilan iglemler sonucu hastanin ve/veya hastanenin ugrayacag maddi ve/vejfa manev1 i
her tiirlii zarardan ytiklenici sorumlu olup olusacak zarar1 6demek ile yiikiimlii olacaktir. i) ]

45) Cihaz ve sistemlere ait tedavi amagli tiim aksesuarlar yiiklenici firma tarafindan saglanmah ve ]
sorumlulugunda olmalidir.

46) Sistemlerin ¢aligmast i¢in gerekli olan her tiirlii sarf malzeme yiiklenici tarafindan kargllanacaktlr.; ‘ ek

Montaj-Demontaj Islemleri ;

1) Sistemlerin montaj yerinin hazirlanmasi ve sistemin i sunabilir hale getirilmesi igin gerekli ‘tum fiziki
diizenlemeler ilgili hekim ve eczaci onay1 ve idarenin iznine tabi olarak yiiklenici firma Itarfaﬁndan
yapilacaktir. 4 &

2) Elektrik alt yapis1 ayrilacak altyap: ve su tesisati, lavabo, kirma onarim islemlerinin tamamini. elektrlk
tesisatlarinin ¢ekilmesi ve diizenlenmesi ve uygun hale getirilmesi islemlerinin tamami yuklemcl ﬁrrria
tarafindan tlicretsiz bir sekilde yapilacaktir. : ,;

3) Elektrik ve su giderleri idare tarafindan karsilanacaktr. gl B

4) Unitede olusacak su basmasi, yangin,teknik ariza vb gibi hizmetin siirdiiriilmesini engelleyecek durumlarda 1
hizmetin manuel olarak kurumun gosterdigi bir alanda siirdiiriilmesini saglayacak Class2B giivenlik kab1n1
olan acil durum odas1 yiiklenici tarafindan en geg 24 saat igerisinde olusturulacaktir. '

5) Sozlesme siiresinde, firma herhangi bir nedenle mevcut cihaz veya iiriinlerden birini degistirme ihtiyaci
duyarsa bu talebini yazili olarak idareye iletir. Ilgili hekimin uygun gérmesi ve idarenin onaylama51
s0zlesmeye esas teknik sartname hiiktimlerinin tamamini kargilamas: sartiyla, yeni marka cihaz ve' ur‘unler i .
eskileri ile degistirilebilir. iR o

6) Yiiklenici firma hastalarin gelen 11aglar1n1n hazirlanabilmesi, ayni gun tedavilerinin alinmasinin saglanma51
ve hizmetin aksamamas igin her fakiilte igin ayr1 olarak giinde asgari 120/hasta/8 saat giin hazulaydbllecef
kapasitede cihaz/cihazlar hazir bulundurulmalidir. Hasta kapasitesinin 120 hastay asmas1 durumundé firm# |
bir ayda toplamda 10 giin mesai saatleri igerisinde ilag hazirlama hizmet veremez duruma gelirse ve, bu durum |
iki defa tekrar ederse ek bir cihaz kuracaktir. :

7) Yiklenici firmalar Kemoterapi ilag hazirlama iinitesinin kurulmasi i¢in tahsis edilmesi gereken yerm o’hceden
goriip degerlendirmek ile yiikiimliidiirler. Ihaleye katilan firmalar bu inceleme ve yatirim plan1n1 Yapmis
sayllacaklardlr Yiiklenici ile sdzlesme imzalandiktan sonra sistemin isleyisi ve kurulacak olan cihazlarin
¢aligmast igin idare tarafindan yiikleniciye yer teslimi yapilacaktir. Gésterilecek olan yerde gerekli olan fiziki
yapinin diizenlenmesi ile ilgili yapim isleri ve her tiirlii donamm (elektrlk su , mefrusat ) idarenin izni ve
onay1 ile yiklenici firma tarafindan yapilarak idareye ihale siiresince hizmet uretlmlnde kullamlmak uzere
teslim edilecektir. E.- i

# i
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8) Hastane idaresi tarafindan yer teslimi yapildiktan sonraki 30 giinliik siire igerisinde sistem ve c1hazlarm

kurulumu yapilarak hastaya hizmet verilmesi baglayacaktir. 1
9) Ilag hazirlama merkezindeki temiz oda ve kayit boliimii arasindaki izolasyon i¢in diafon sistemi ticretsiz

olarak kurulacaktir.

10) Sistemlerin kurulacagi odalar yiiklenici firma/firmalar tarafindan kendi cihazlarmmn ¢alisabileceg; uygun

kosullara getirilmelidir. Cihazlarin ¢ahgmasi i icin gerekli gahsma tezgahi, su sistemi, Kalorifer tesisatinin
dosenmesi lavabo ve ekipmanlari, buzdolab: ve bilgisayar igin kesintisiz gii¢ kaynag ﬁrma/ﬁrmalar
tarafindan ticretsiz saglanmalidir. Ayrica yiiklenici firma ayaktan kemoterapi ilag uygulama sahalarmu:l genel. .
dtizenlemesi ve tefrigini yapmakla yiikiimltdiir.

11) Yiklenici firma/firmalar cihazlarim kurulumu yapilmis ve optimal kosullarda gahsir vamyc’cte tesl1m§_§
edecektir. e

12) Sistemlerin isletilmesi i¢in gerekli olan elektrik ve su hastane tarafindan iinitenin kullanimina sunulacakur ‘ |

13) Yiiklenici, idarenin gésterecegi yere sistemlerin tamamen montaji, kalibrasyonu ve igletmeye alinmasindari-
sorumlu olacaktir.

14) Cihazlarin her tiirlii montaJ islemi ve sistemle ilgili mekanlarin hazirlanmasi, elektrik, su, klima ve benzer?
tefrig islemlerinin tlimd icin tcret talep edilmeyecek, gereken her tiirlii dekorasyon, duvar raﬂar1 firma
tarafindan Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Baghekimligine istekleri dogrultusunda saglanacaktir. © iy

15) Montaj esnasinda galigacak firma personelinin kargilagacag: saglik ve tehlikelerden yiiklenici sorumh,dur Bti
islemlerde ¢alisacak firma personelinin sigortalanmasi vb. islemler yiikleniciye aittir.

16) Cihazlara ait elektrik panosu yiiklenici tarafindan yapilacaktir. Kurum sebeke gerilimini panoys kada%";
getirecektir. N

17) Sistemin yerlestirilecei odalarin diizenlenmesi, gerekli korumalarin yapilmas: yiiklenici {atafindatt
yapilacaktir. ?

18) Sistemlerin kurulu oldugu yerin yeni bir yere taginmasi zorunlulugunun dogmas: Istanbul Tip* Fakiiltesi™
Hastanesi binalarinin yenilenme ve yikim siireci igerisinde vb.) halinde idare tarafindan yiiklenici firmay#
bildirilmesi halinde cihazlarin eski yerinden sékiilmesi, yeni yerine taginmasi, kurulumu ve her seyi 11e (;ahslr
duruma get1r11mes1 yiiklenici firmaya ait olacaktr.

19) Yiiklenici firma Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren en gee 30 takvim gum‘l 1g:1nde
cihazin demontajinm1 yapacak ve idarenin yer teslimine takiben 30 takvim giinii i¢inde kurulum, kahbrasyon
ve vahdasyon iglemlerini {icretsiz olarak yapacaktir. Idarenin talebine takiben 30 takvim giini iginde] c1hazm
yeri degistirilmedigi takdirde s6zlegme bedeli tizerinden giinlitk % 1 oraninda ceza uygulanacaktir, . 2

20) Isin bitiminde yitklenici cihazlan ve diger ekipmanlarim masraflar1 tamamen kendisine ait olmak iizeré
demonte edip geri alarak ise tahsis edilmis olan mekam 30 takvim giinii iginde idareye teslim edecektir.

i
L

Bakim Onarim/Kalibrasyon ve Ariza Islemleri ; X e
1 i

1) Her hangi bir zamanda cihazin fonksiyonlarinin nitelik ve nicelik olarak, iireticinin belirledigi no'rmlanr’?
altina diismesi durumlari “ariza” olarak kabul edilecektir. Yiiklenici bu arizalara miidahale etmeklé‘

yliktimliidiir,
2) Arizal Infizyon pompalarin tamir siireci icerisinde ayni teknik ozelliklerde arizali pompa adednﬁce yerme
yeni pompalarin temini en geg 1 is giinii igerisinde saglanmalidir. i o |
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3) Infiizyon pompalari ile ilgili her tiirlii teknik servis ve yedek parca hizmetini bedelsiz olarak vermeyi taahhiit’
etmelidir. Uretici veya Biyomedikal-Klinik miihendisligi birimin belirleyecegi bakim periyotlari’
dogrultusunda bakim ve kalibrasyon islemlerinin tamamu yiiklenici firma tarafindan ticretsiz bir sekilde
yaptirilacak ve kalibrasyon sertifikalar1 biyomedikal birimine teslim edilecektir.

4) Kemoterapi [la¢ Hazirlama cihazimin bakim, onarim ve yedek parga temini hizmet alimimin gergeklestmldlgl g
s6zlesme siiresince tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir. _,

5) Kurulan sistemin i¢in gerekli tedbirler yiiklenici firma tarafindan saglar durumunda en geg 2 saat 1c1nde;f
arizaya miidahale edecek ve arizay: 48 saat icerisinde giderecektir. Lo f

6) Yedek parga gerektiren arizalar ise en fazla yedi (7) giin igerisinde tamir olmalidir. Bu siire, resmi kurumlarca. :
ithalati kisith ya da ozel izne tabi yedek parcalar gerektifi durumlarda yiklenicinin bu durumu |
belgelendirmesi ile, Doner Sermaye Isletme Muidiirliigli, Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi B1r1m1'
tarafindan uzatilacaktir.

7) Anzanin giderilememesi durumunda ilag hazirlama sistemi manuel olarak kapal sistemle hazirlanmas 1g:1111S
gerekli tedbir alnacaktir. Hazirlanan ilaglar hastaya 6zel posetlerinde ilgili birimlere uzaklastlrllacakhr Ila«;’
hazirlama sistemi firma tarafindan mesai saatleri igerisinde kesintisiz olarak yapilacaktir. i

8) Tiim kisimlar i¢in ariza 7 is giind giin igerisinde giderilmez ise yeni bir cihaz ile degistirmelidir. Aym ariza |
ay igerisinde 3 defa tekrar etmesi durumunda firma cihazi yenisi ile 7 is giinii igersinde degistirecektir. i

9) Yiklenici firma/firmalar kuracaklar: cihazlarin teknik takip, bakim-onarimim yapacak teknik elemanlarinin
iletisim bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Eczacilik hizmetlerine ve Biyomedikal-Klinik muhéndlshk
hizmetlerine vermelidir.

10) Internet iizerinden uzak erigimle iglem yapmaya , uzaktan miidahale edebilme 6zelligine sahip olaﬁ‘llagz vé
hasta takip programim s$zlesme siiresince kullanima ticretsiz olarak sunmalidir. |

11) Yiiklenici firma/firmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tiim 6zellikleri ve kullanimi ile 11g1h -
biitiin ayrintilan anlatan orijinal kullanim kitabini, giinliik ve y1llik cihaz bakim planlarim da igeren bir cihaz ‘
dosyasim Eczacilik hizmetleri sorumlularina ve biyomedikal- Klinik miihendisligi birimine Verecekﬁr , ;'ff

12) Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat siireyle sistemi ¢aligtiracak kesintisiz gii¢ kaynag s1stémlerle
birlikte verilmelidir.

13) Yiiklenici kurulacak sistemlerin tiimii igin yillik is gliciiniin %95’ inde galigma garantisi verecektir AkSL
takdirde kurumun ugrayacag: zaran yiiklenici tazmin etmeyi kabul etmelidir.

14) Cihazlarda ariza meydana gelmesi halinde, yiklenici firma yetkilileri, en ge¢ 2 (iki) saat 191nde c1haza
miidahale edecektir.

15) Yiiklenici temsilci firmanin teknik servis imkéanlarim bildirecek, referans verecektir. Uretici ﬁrma servis
hizmeti veren elemanlarin gerekli egitim ve bilgiye haiz oldugunu garanti etmelidir. Servis sofumlulugu
ylikleniciye aittir. -

16) Sistem haftada 5 giin (resm1 tatiller harlg) giinde 12 saat bazinda kesintisiz ¢aligtirilacaktir. Ayrica hafta sonti
tatilleri diginda resmi tatillerin hafta i¢ine denk gelmesi durumunda kesintisiz ¢alisma kosullar: yuklemcx
firma tarafindan saglanmalidir. Cihazlarda olusan herhangi bir ariza durumunda yiiklenici tarafindan ek ucret
talep edilmeksizin boliim sorumlusu ile durum degerlendirmesi yapilarak mesai saatleri disinda, resmii-tatiller
ve hafta sonu da dahil olmak iizere gerektiginde servis mithendisi tarafindan cihaza miidahale edllmehdlr

17) Cihazlarin periyodik bakim ve kalibrasyonu programu ilgili birimlere bildirilmelidir. !

18) Cihazlarin periyodik bakimlar: ve kalibrasyonlar1 Eczacilik hizmetleri bilgisi altinda ve Blyomedlkal birim
koordinasyonunda yapilacaktir. i r_ﬁwg g
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Cezai Hiikiimler ;

1) Anza bildiriminin ardindan 14. maddesinde belirtilen siireler icerisinde cihaza ilk miidahale yapllacaktlr Geg
miidahale edlhyorsa veya siireler agildig1 halde cihaz ¢aligmuyorsa her giin igin ceza uygulanacaktir. : i

2) Yiiklenici isi stiresinde tamamlamadig1/isi bitirmedigi takdirde gecikilen her takvim giinii i¢in gecikme cezast |
uygulanacaktir. Ancak bu gecikmenin 20 (Yirmi) giinii agmasi ve idarenin ihtarna ragmen aynr ‘dirumun |
devam etmesi halinde, ayrica protesto gekmeye gerek kalmaksizin sozlesme feshedilerek kesin teminat 1rat
kaydedilecektir. - il

3) Bu ihale kapsaminda kurulan tiim cihazlar i¢in; aym arizamn aym cihazda 1 ayda 3 defadan fazld
tekrarlanmas: halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Hastane idaresinin- taleb1
dogrultusunda 5 giin igerisinde cihaz degistirilmedigi takdirde aylik hakedis tizerinden geciken her gun 191n
ceza uygulanacaktir.

4) Genel Sartlarda belirtilen giinliikk maksimum hasta sayisim asmayacak sekilde Kemoterapi hizmeti tinitece
ytiriitilmelidir. Guinlitk hasta say1s1 maksimum sinirin altinda olmasina ragmen iinitece ihtiyag
kargilanamiyorsa, her kargilanamayan hasta i¢in ceza uygulanacaktir.

5) Yiiklenici firma ilaglarin Kemoterapi hazirlama hizmetinin saglanmasi igin gerekli biitiin sarf maIZemelerle
(EVA torba/polipropilen torba, koruma kiliflar1 ve biitiin sarflar) birlikte kemoterapi ilag ha21rlama ¥
hizmetini saglayacaktir. Saglamadi# durumda ceza uygulanacaktir. b -

6) Cihazlarn kalibrasyonlar1 yapilmadig: ve fitrelerin periyodik siirede degismedigi zaman ceza kesﬂecektlr ”‘?

7) Hak edis dosyalarinda kurumca istenen belge, beyan vb. dokiimanlarda eksik, yanls, gegersiz veya yan11t101
evraklann bulunmas: halinde durum idarece tutulan bir tutanakla tespit edilir. Yiiklenici temsilcisitiri’
imzalamaktan ¢ekindigi hallerde bu husus tutanaga yazilir ve aynen isleme konulur. Isleme konulan her
tutanak i¢in ceza uygulanacaktir. Miiteakip aylarda aym konuda tutanak tutulmasi halinde her tutanak'i igin 2
(iki) kat1 ceza uygulanacaktir.

8) Yiiklenicinin yasal sorumluluklarim yerine getirip getirmedigini kontrol etmek amaciyla idarenin 1sté*éhg1
yasal konulardaki her hangi bir belgeyi idarenin belirtmis oldugu stirede idareye vermemesi durumunda
ceza uygulanacaktir.

9) Yiklenici firma personelinin, idare tarafindan belirlenen galisma programina, kurallara, caligtig b1r1m1n
servis, poliklinik, laboratuvar vb iinite sorumlusunun talimat ve uyarilarina uymamasi durumunda it \ 5
yiiklenici, s6zlii ve yazih olarak uyarilir. Uyariya ragmen sorunun devam etmesi durumunda ceza . 0
uygulanacaktur. = .

10) Idare, bu sézlesme kapsaminda istihdam edilen 1$g:ﬂerden birinin 4857 sayil1 Is Kanununun 25. Maddesmde :
tammlanan kusurlar1 islemesi halinde, s6z konusu is¢inin isten ¢ikarilmasini, Yiikleniciden talep eder.
Yiiklenicinin, 7 giin iginde s6z konusu ig¢inin isine son verip, yerine uygun bir bagkasini ige almama51
durumunda ceza uygulanacaktr.

11) Hizmetin aksamas1 ve bagka bir merkezde temin edilmemesi durumunda yuklenlcl firmaya ceza
uygulanacaktir.

12) Yiiklenici firma personelinin, gérev saatleri iginde, bagka islerde calistirilmalar: halinde giin/kisi bastha

ceza uygulanacaktir. -
vt
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13) Yiiklenici aylik olarak idareye ¢aligma programim bildirecektir. Hastane idaresinin onay1 olmadan nébet ve .
¢alisma cizelgelerinde degisiklik yapilamaz. Degigiklik tespit edildiginde degisiklik basina ceza
uygulanacaktir. ”

14) Giivenlik tedbirlerinin ihlali ve/veya ihmali s6z konusu oldugunda bu durum tutanak altina alinacak olup
yiiklenici firmaya ceza uygulanacaktir. o By

15) Bertaraf islemleriyle ilgili diizen uygun olmayan usuller hakkinda idare yiiklenici firmaya ceza
uygulanacaktir.

16) Cezai hiikiimlerdeki yukarida belirtilen ilk 15 maddeyle ilgili %1 oraninda ceza yiiklenicinin haked1$1:
tizerinden kesilerek ceza uygulanacaktir.

17) Personelin mesleki yetersizlik, sahte belge, yasadisi faaliyetler ile hastanenin itibarimi sarsacak s6z v&
davraniglar, vb. kusurlarindan dolayi ortaya ¢ikan maddi ve manevi zararlar idarece hesaplanarak,
yiiklenicinin hak edisinden kesilir. S6zlesme idarenin inisiyatifinde manevi tazminat hakki sakli tutularak
tek tarafli olarak feshedilecektir. g

Demo islemleri ; g
LY

1) Ihale tarihinden itibaren 5 ( Bes ) giinii igerisinde istekli Firmalar / Firma teklif etmis olduklar: sistemlerin
demosunu yapacaktir.

2) Demo esnasinda kullamlan cihazin hazirlanan ilag protokollerine gére hazirlanig siiresi hesaplanacakhr Her
protokol bir hasta olarak kabul edilecektir. (Protokoller idare, doktor ve eczaci tarafindan belirtiltheli ve
idarenin gézetiminde olmalidir.

3) Istekli Firma / Firmalar demo igin idarenin gésterecegi yere cihaz kurabilecegi gibi Tiirkiye simrlari 1§:ersmde
teklif etmis olduklan cihazlarin kurulu bulundugu onkoloji merkezi bulunan bir hastanede de ( Kamu veya -
6zel ) ulagim , konaklama ve diger giderler demo yapacak olan firmaya ait olmak sart: ile demo yapablhrler ‘
Demo esnasinda asagidaki kriterler goz oniine alinacaktir;

A. Sartname igerisinde belirtilen cihaz ve kullamlacak olan tibbi ve sarf malzemelerin sartname kriterlerine
uygunlugunun denetlenmesi.
B. Manuel hazirlamada hazirlanan ilacin dogru ve uygun kriterlere gore yapilip denetlenmesi.
C. Kurmay taahiid ettigi cihaz ile mesai saatleri icerisinde Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesine 1207 sefr
hastaya hizmet verebilecegini ispatlamast. Ispat su sekilde yapilacaktir; i
® 2 saat igerisinde yapilan uygulama adeti 8 saate orantilanacaktir. Demo esnasinda * hasta
gelmemesinden &tiirti zaman kaybi yaganmasi durumunda bu siire kalan siireye eklenecektlr
Demo saati idare tarafindan belirlenecektir. ‘
Istekli firmalar demo yapacaklan yer listesini ihale dosyasina koymalidir. ( e maddesinde behrtllen
2. Demo yeri de dahil) _g!:.“ j
Istekli firmaya 3 deneme hakki taninacaktir. En iyi sonug degerlendirmesi baz alinacaktir'
Denemeler arasindaki maksimum siire 24 saati asmamalidir,
Denemeler esnasinda cihazda, kullanilan herhangi bir malzemede veya ilag hazirlama umtesmde
ariza meydana gelmesi durumunda istekli firmaya ek siire verilmeyecektir.
® Denemelerin herhangi birinde yukarida belirtilen arizanin olugmas: durumunda tiim masraflars
istekli firmalara ait olmak ve 24 saati agmamak sart ile farkli bir yerde de demo yapilabilir.
¢ Demo esnasinda her hasta i¢in en az 2 torba kemoterapi ilac1 hazirlanacaktir. ;j‘ 1y
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6- Personel ;

1) Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Kemoterapi ilag hazirlama islemlerinde her hangi bir aksakligin olmamasi
icin uygun nitelikte manuel ila¢ hazirlama ve tam otomatik /Robotik kemoterapi ilag hazirlama 1$lemler1n1 |
yapmak igin 2 adet personel ( Biyolog , Eczaci , Kimyager ), 1 adet Ila¢ kabul personeli (Biyolog,, Eczaci ,:
Kimyager ), hastane i¢i birimlere transfer 1$1em1er1n1 gergeklestirebilmek igin 1 adet Ilag transfer personeh i
(Eczac1 kalfasi) galigtiracaktir. # ‘

2) Tam otomatik /Robotik kemoterapi ilag hazirlama islemlerini yapacak olan personellerin robotlk-otomatlk
ilag hazirlama sertifikasina sahip olmalidir. Bu sertifikalara sahip olmayan personeller en 2 ay i¢erisinde bu
egitimleri almis olacak ve sertifikalarim1 denetleme birimine sunacaktr. H

3) Yiklenici firma galisanlarinin ig kazalart durumunda talep edecekleri maddi ve manevi tazmmatlar 191n
yiiklenici firma tek sorumlu olacaktir.

4) Yiklenici firma, blinyesinde galistirdig: ve kurumda gérevlendirdigi galisana ait asagida belirtilen belgelen
idareye verecektir. Bu belgeleri idareye vermeden ige personel baglatitmayacaktir.

5) Yiklenici Firma Personeline ait gerekli belgeler: Gorev tamimina uygun yeterliligini belgeleyen d1p10ma Veyé A
noter onayl: 6rnegi.

6) Personelin 6zliik dosyasinin bir kopyasi ilgili idareye teslim edilecektir.

7) Yiiklenici firma, idarenin sebebini bildirmek suretiyle istihdamini uygun ve yeterli gérmedigi personeh{ i
¢aligtirmayacak ve gerektiginde 15 i giini icerisinde degistirecektir |

8) Idare, Devlet Memurlan ve Is Kanununun disiplin suglar ile ilgili maddelerine aykiri icraatlardan herhanglj
biri olugtugu takdirde yiiklenici firma tarafindan ¢alistinilan kisi veya kisilerin kurumda galistirmam@sint vé
bunlarin yerine yeni eleman alinmasimi isteme yetkisine sahiptir. Kisilerin kanuna aykirt davramslarl.:;
nedeniyle olugan olumsuzluklarda muhatap, igvereni olan yiiklenici firmadir. it -

9) Yiiklenici firma hizmette gorev alacak personelin, maag, sosyal giivenlik 6zlitkk haklarmin (yemek, is giysisi,
sigorta v.b) tiimiiniin saglanmasi konusunda mali ve hukuki agidan tek yiikiimltdiir. Calistirilacak pefsonelin
kurumun genel ve 6zel ¢aligma kurallarina uyumu yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Z ¥

10) Bu konuyla ilgili olarak idare ek diizenlemelerde bulunma hakkina sahiptir. 2

11) Firma, galisanlarin1 kurumun mesai saatlerine uygun galistirmakla yiikiimliidiir. :

12) Yiiklenici firma personelinin ¢aligma saatleri hastane idaresi personeli tarafindan belirlenecektir. (gahsma ’
saatleri veya c;ahgma diizeni hastane is akig siirecine gére kurum tarafindan gerekirse degistirilebilecektir. )

13) Calisan personele ise baslangicindan itibaren idarenin belirleyecegi renkte 6nliik veya formalar: yedekh’:
olarak verilecektir. P ol

14) llag hazirlama merkezinde olan ¢ahsanlara Caligan Giivenligi Egitimleri verilecek ve ayrlntlh‘* ‘olarak
yiiklenici firma tarafindan hazirlanacak olan Calisan Giivenligi ve is prosediirii kitapgig, ilgili tum b1r1rnleré: '
1 er niisha olarak dagitilacaktir. ,

15) Sistemin kesintisiz ihtiyac1 kargilamak adina isi aksatmayacak sekilde cihaz ve temiz oda konusunda‘destek
verecek robotik —otomatik ilag hazirlama sertifikasina sahip en az 2 adet teknik personeli sézle§me sureél
sonuna kadar il sinirlar1 igerisinde bulundurmaklia yiikiimliidiir. *

16) Yiklenici firma caligtiracagi destek elemanlarin kigisel giivenlik malzemelerini (kemoterapi eldlvem,
maskesi, bone ,gozlitkk , disposable kemoterapi hazirlama 6nliiii) iicretsiz olarak yeteri miktarda
kargilayacaktir. Bu malzemelerln yeterliligi eczacilik hizmetleri denetimi dogrultusunda yapllacaktlr

i:‘
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17) Yiklenici firma, galistiracag: personel i¢in gerekli olan tiim iicretleri (maas, sigorta vs.), gerekli her turlui.__b
saglk ve &zlik haklarim saglamakla sorumludur. Yiklenici personeli periyodik olarak tibbi saghk
kontroliinden gegirecektir. Bu personellerin 6zliikk dosyalarinin kopyalari insan kaynaklarina bir nithsa.olarak
teslim edilecektir. Calisacak olan personelin se¢imi firma ve kurum yetkilileri tarafindan belirlenecektir:
Hizmetin firma tarafindan ¢aligan personel tarafindan aksatilmasi durumunda idarenin ve~ ﬁrmamn_w
belirleyecegi bir personelin ige alimi veya ¢ikartilmas: idare tarafindan onaylanarak hizmetin devamhhg1
saglanacaktir. 3 I

18) T.C. Caligma Bakanligi’nin saglik ¢alisanlan ile ilgili belirlemis oldugu kurallara ve is kanunlarma"uygunf
olarak personelin ¢aligtirilmasi yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir. e

19) Yiiklenici firma, cihazlara iliskin egitimleri ilgili eczac1 uygun gérdiigii siire ve zamanlarda Ven’nek ya da
verdirtmekle ve bu egitimleri gerekli gérdiigii durumlarda tekrarlamakla yiikiimliidiir. ;

20) Calisan Glivenligi mevzuatlan1 ve HKS geregince yapi tibb1 saglik kontrolleri Yiiklenici firma tarafmdan}-
masraflan kargilanarak yapilacaktir. Yiiklenici firma emzikli ve hamile personel galigtirmayacaktur. 4

21) Yiiklenici personellere ait her tiirlii bilgi ve belgeleri idareye sunmalidir. Idare tarafindan ihtiyag belirtilmesi
durumunda belirtilen sayiya ek olarak personel istihdami yapilacaktir, Bu elemanlar hastane tarafindar
gérevlendirilecektir. Elemanlarin tiim masraflar1 yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Yiiklenicinin'bu 1$te
istihdam edecegi personel 18 yagindan kiigiik, kadn ise 40, erkek ise 45 yasindan biiyiik olmayacaktir. '

22) Mesai saati yasalarin éngordiigii siirlarla uygulanacaktir. Kurum gerekli gordiigt takdirde iki vardiyaya-
¢ikarma hakkina sahiptir. Vardiyal olarak ¢aligmasina saghk ve sosyal agidan bir engeli bulunmamalidir.

23)Idarenin belirleyecegi kontrol teskilati yiikleniciden isin yiiriitiilmesi sirasinda g:ahstlrllmasﬁqda Veyzii?
isyerinde bulunmasinda engel durumu tespit ettigi, uygunsuz davrandif1 veya gorevlerini yerine get1rmektef
yetersiz olan veya igyerinde galistirilmasinda sakinca gordiigi her kademe ve nitelikteki elentfaritarin is -
basindan ve igyerinden uzaklagtirilmasini yazili olarak talep etme hakkina sahiptir. Yiiklenici bu talebi en geg |
10 (on) giin iginde yerine getirmek zorundadir. Yiiklenici uzaklastirilan kigilerin yerine en geg 7 (yedl)‘lggunﬁ‘
icerisinde baskalarini1 getirmek zorundadir.

7- KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA HIZMETi CIHAZLARI , YAZILIMLARI VE SARF
MALZEMELERI iCIN GENEL SARTLAR “j’
il

Yiiklenici firma, hazirlamalar ve uygulamalar i¢in asagida 6zellikleri belirtilen Manuel hazirlama atpératlarfi

Otomatik veya Robotik kemoterapi hazirlama cihazlari; sarf malzemeleri ve infiizyon pompalar ile ké oteraplf
uygulama setlerini hizmet alim kapsammda 1 yil siire ile saglayacaktur.
Kemoterapi ilag hazirlama sistemi igin gerekli sartlar agagidaki guruplamalarda belirtilmistir, Teklif é&ﬂecekj
sistemler (Robotik veya Tam otomatik/Otomatik ) igerisinde Manuel kemoterapi ilag hazirlama sistemi‘olmalidir::

. ‘( \ LZ{
* Manuel hazirlama sistemi igin A Grubu S A )
e Tamotomatik/Otomatik Hazirlama Sistemi i¢in B Grubu

¢ Robotok Hazirlama sistemi i¢in C Grubu 3 ¥
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A Grubu - ISTEKLI TUM FIRMALARIN MANUEL iNFUZYON KEMOTERAPISI ICIN
VERECEGI MALZEME VE SiSTEMLER

Manuel Infiizyon Kemoterapi ilag hazirlama hizmeti i¢in kullanilacak malzeme ve Biyogiivenlik kabini tekmk
ozellikleri agagida tanimlanmgtur. ‘

Universal Adaptor
{ ‘n

1) Set igerisinde bulunan Universal Adaptér; flakondan enjektore kapal! sistemde kemoterapi ilaci ahnmasma
uygun ignesiz valfli, intravaskiiler uygulama konnektorlii flakon adaptérii olmalidur, 3

2) Uriin flakondan gekilecek ilacin tamamim aktarmali, kesinlikle doz kayb1 yasanmamalidir. I

3) Adaptdr, her ebatta flakondan ilag gekilmesine olanak saglayacak sekilde iiniversal 6zellige sahlp olmal1 ve’
her boydaki ( kiigiik, biiyiik, orta ) flakonlara uyumlu olmalidir.

4) Uriin ¢ift filtreli tip flakon adaptdrii 6zelligi ile mekanik olarak kapal1 sistem olusturmalidir.

5) Uriin ucundaki konnektsr, flakon adaptdriinden ayrilmamali, bu sayede hazirlanacak kemoterapi ilaci sizint1,
bulagma ve damlama riskini tamamen ortadan kaldirmals, giivenli kemoterapi hazirlanmas: saglanmalidir. i

6) Uriin ucunda enjektdre baglanan konnektor kapali, ignesiz, valfli konnektor olmalidir .

7) Uriin ucundaki konnektoriin kapali bir mekanizma olmasini saglayan hava gegirmez silikon conta; enjektor :
veya luer baglant: seti ile baglandiginda agilarak merkez plastik siv1 gegis kanalimn iki tarafindaki delikler.’
ile s1tv1 gegisine izin vermeli; baglantilar ¢ikarildiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivr sizintisini
engellemelidir. b e

8) Uriin ucundaki konnektor, bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve mikrobiyoloj ik barlyer"’
olusturmahdir. Bu konnekttr sistemi ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enj ektore;f
baglandiginda siv1 gegis yolu agilmalidir.

9) Uriin konnektorii igerisinden aktarilan sivi, dig ortamla baglantist olmayan en ig stv1 gegis kanalindan gegmeli,
d1$ govdeye ve silikon contaya temas etmemelidir.

10) Uriin ve ucundaki konnektor; antineoplastik ilaglar ile gecimli olmali, bu iriinlerle temasmdan sonra
kullammina devam edilebilmelidir. o i

11) Uriin ucundaki konnektér; lipid, kan iirlinleri ve antineoplastik ilaglar ile gegimli olmali, bu urunlerle
temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir. g 8

12) Uriin ucundaki konnektér; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gegimli olmalidir, © * 1

13) Uriin ucundaki konnektsr; 7 giin boyunca kullanilabilir, bu siire boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabllrf‘
nitelikte olmalidir. Bu 6zellik klinik ¢alismalarla desteklenebilmelidir. 3

14) Uriin ucundaki konnektor; ifne batma yaralanmalarindan korumasimimn yani sira enfeks1yonlar1
engelleyebilecek gekilde mikrobiyolojik bariyer olugturmalidir. Enfeksiyondan koruyuculugu” klinik
calismalarla desteklenmis olmalidir. ,

15) Tek tek steril olarak ambalajlanmis tiriin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir. o

16) Uriin lateks ve DEHP icermemelidir.

:l
i:
i
|
|
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Ila¢ Baglant: Seti
1) Baglant: seti; ifnesiz sistemle kemoterapi ilag hazirlama ve uygulamalarina uygun, kapali sistem olmalidir.

2)

3)

4
S)
6)
7)

8)

9)

Ilag Baglant1 Seti, kemoterapi ilaglar ile geg¢imli olmali ve set; IV Konnektétler, setler ve intravaskiiler
uygulama setleri ile birlikte kullanima uygun 1slktan korumali malzemeden uretllmls olmalidir.

Baglant: seti; 1 adet havalandirma filtreli sivri serum girig ucu, 1 adet kapal, ignesiz valfli Y-konnektér, 1
adet renkli klemp, 1 adet geriye sivi kag:1§1m engelleyen luer check valfi, 1 adet hidrofobik havaldadirma:!
filtreli kapak ve 1518a duyarl ilaglar igin igiktan korumal: politiretan hortumdan olusmalidir. " f‘
Set lizerinde bulunan serum girig ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidir. Coa *i
Setin distal ucunda geriye s1v1 kagisin1 engelleyen check valf ve hidrofobik filtreli polietilen kapak olmahdlr |
Setin Y-konnektorii kapali, ignesiz, valfli konnektdr olmalhidar, ~ .--;f
Setin ignesiz valfli Y-konnektériin kapali bir mekanizma olmasini saglayan hava gegirmez silikon conta:.
enjektor veya luer baglanu seti ile baglandifinda agilarak merkez plastik sivi gegis kanalimin iki tarafindaki-
delikler ile siv1 gegisine izin vermeli; baglantilar ¢ikarildiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak S1V1
s1zintisini engellemehdlr i

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve mikrobiyolojik bariyef
olusturmahdir. Bu konnektdr sistemi ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enJektore
baglandlgmda stv1 gegis yolu agilmalidir. T
Setin ifnesiz valfli Y-konnektorii; lipid, kan {iriinleri ve antineoplastik ilaglar ile ge¢imli olmali, bu urhnlerl*e?
temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir. '

10) Setin i 1gnes1z valfl1 Y-konnektorti; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gecimli olmahd1r .
11) Setin ignesiz valfli Y-konnekt6rii; 7 giin boyunca kullanilabilir nitelikte olmali, bu sure. bbyunca-

mlkroblyolo_]lk bariyer saglayabilmelidir. Bu &6zellik klinik ¢alismalarla desteklenebilmelidir. . i

12) Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; igne batma yaralanmalarindan korumasinin yamsuaenfeksryonlarr

13) Tek tek steril olarak ambalajlanmus tiriin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir.
14) Uriin lateks ve DEHP i¢ermemelidir.

Enjektor Adaptorii

1y
2)

3)

4)
3)

engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Enfeksiyondan koruyuculugu klinik -
calismalarla desteklenmis olmalidir.

= )
i o

Enjektdr Adaptérii, antineoplastik ilaglarin kapali ve ignesiz sistemle hazirlanmasini ve transferini saglayan:
¢ift yonlii kapali koprii konnektdr olmali ve kontaminasyon riskini engellemelidir. u b f
Enjektor Adaptori, ignesiz konnektorler dahil luer-lock baglikli her tiirlit baglant: seti ve enjektorlerle: wyumly:
olmalidir, tamamen kapali bir s1v1 aktarim saglamalidir. Urtin, Luer lock enjektore baglandiginda k111t1enmeh;
ve giivenli kemoterapi hazirlanmasina olanak saglamalidir. ¢
Adaptor, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diBer aparatlarla galisma prensiplerine uygun kapali
sistem ilag transferine olanak saglamalidir.

Uriin tek parga sistem olmalidir, medikal dereceli malzemeden tiretilmis dayanikli dis gévdeden olusmalidir.
Adaptoriin, tamamen kapali bir mekanizma olmasint sivi gegirmez silikon conta; enjektdr veya luer-lock
baglantilarla baglandifinda agilarak sivi gegisine izin vermeli, baglantilar ¢ikanldiginda, s1l1kon conta
otomatik olarak kapanarak siv1 sizintisim engellemelidir
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6) Kopru konnekt6r mekanik olarak kapal: sistem olugturmali; akinti, damlama veya sizintiya izin vermemeh

ignesiz kullanilmalidar.
7) Enjektdriin veya baglant: setlerinin ucunda iken tamamen kapali olan kopru konnektér; ancak herhangi b1r '
disi adaptor (ignesiz konnektérler déhil) ile baglandiginda sivi geg:1$1ne izin veren yapida olmahdir. -
8) Uriiniin erkek ucuna herhangi bir baglant1 bagli olmadiinda siv1 gegisine izin vermemelidir.
9) Uriin; enjektdr ucunda, enjektér ile flakondan sivi alinirken, enjektérdeki ilac 1nﬁlzy0n torbasina sivi |
aktarirken; veya herhangi bir infiizyon setinin distal ucunda kapali sistem olusturmak icin kullanilmalidur.
10) Uriin {izerinde renkli bir koruma kapag1 bulunmalidir. . B2 i
11) Enjektérden iletim islemi ignesiz olarak gergeklestirilerek kullanicilarin giivenligi en ust duzeyde
tutulmalidir. ‘ -
12) Tek tek steril olarak ambalajlanmg tiriin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir. i3
13) Uriin lateks, PVC ve DEHP igermemelidir. =

Biyolojik Giivenlik Kabini Class II Tip B Teknik Ozellikleri

1) Class II B Tip Biyolojik Gtivenlik Kabinleri cihaz igine alinan taze havanin filtrelerden gegirilerek ¢alisma
ortamina verilmesi tiimiiniin ekzost HEPA filtresinden gegerek, ¢evre korumali olarak dis atmosfere b
atilmasi prensibiyle ¢aligmalidir. H

2) Class II B Tip Kabinler risk seviyesi yiiksek patojenlerle galismaya olanak saglamaktadir. Kabin dlsmdan
gelen kirli hava ¢alisma tezgahi 6n kisminda bulunan hava bariyerleri sayesinde emilerek tezgah altmdan fan
boliimiine iletilmekte, boylelikle tezgahin tistiine ulagmasi engellenmelidir.

3) Kabin ist kismindan alinan hava, on filtre, ana HEPA filtre ve laminarizatérden gegmelidir. Boylece g:ahsma
ortamina ISO-5 temizlik simfinda, laminer akimlt hava saglamali ve ¢alisilan iiriin korumalidir. ‘

4) Calisma ortamu i¢inde olusturulan primer ve galigma ortami etrafinda olugturulan sekonder negatif basmg:
bariyerleri sayesinde ¢alisma kabini i¢indeki havanin olasi kazalar dahil kullaniciya ulasmasi engellenmeldir
ve sifir kagak ortami saglanmaktadir. Biyolojik giivenlik kabinlerinde gelismis hava akis dinamigi teknikleri
kullanilarak yapilan detayli analiz ve tasarimlar sayesinde galisma bolgesinde &lii alanlar kalmamahdlr ve
hava ak1m1 bozulmamalidir, i

I
13

Ana Givde Ozellikleri Fg

1) Celik iizeri antibakteriyel epoksi boya kapli sizdirmaz ana gévde veya gelik olmalidir.(Kullamlan
dezenfektanlara gegimli olmalidir.) Artan ¢alisma kabini gériig alam ve ergonomik ¢alisma konforu
saglayan < 70 egimli &n panel,olmalidir. :

2) Caligma kabini temizligini kolaylastiran agilabilir ve kapatilabilir 6n panel kapak sistemi olmalidir.

3) Calisma alam diginda tutularak korunan elektronik kontrol panosu olmalidir. 4+ M

4) UV gecirmeyen temperli camm olmalidir. ‘_3"

[

Mikroislemci Kontrol Paneli ve Ekran Ozellikleri
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5) Tek tug agma-kapama diigmesi olmalidir.

6) Downflow hava hizi ve debi degerleri,olmalidir.

7) Filtre doluluk oranlan ve HEPA filtre 6mrii, ekran iizerinde gésterilmelidir ve temiz oda kabini dis1
takip edilebilmelidir.

8) Sistemin hazir hale gelip gelmedigi bilgisi verebilmelidir.

9) Stand-by/Ekonomi mod ¢aligma diigmesi olmalidir.

10) On cam tam kapal iken UV lamba ¢alistirabilme 6zellikte olmalidir.

11) Cam kapal1 iken otomatik standby(eko) mod ¢aligmaya gegis yapabilmelidir.

12) Toplam ¢alisma-UV/FL lamba ¢aligma siirelerini belirtebilmelidir.

13) UV ve FL lamba agma-kapama zamanlayici ayar1 olmalidir.

14) Motorlu 6n cam seviye ayar1 olmalidir.

15) On cam konum uyaris1 verebilmelidir.

16) Tek tus otomatik cam seviye diigmesi olmalidur.

17) Hava akim hizi/debisine bagli ¢alisan Sistem hazir-Hazir degil uyarisi vermelidir.

18) Servis ihtiyaci uyarisi1 verebilmelidir.

19) Filtre ve Lamba degisim uyarist verebilmelidir.

20) On cam konum hata uyaris: verebilmelidir.

21) Alarm iptal diigmesi olmalidir.

e CE, ISO9001-2008 Kalite Yonetim Sertifikasi,

¢ [SO14644 Temiz Oda Simf Uyumlulugu,

e ENG61010 Elektrik ve Elektronik giivenlik uyumu,

e ENI12469 Biyolojik Giivenlik Kabinleri Standardi Uluslararas: Sertifikall,

1) Tam otomatik Kemoterapi ila¢ Hazirlama cihazi teknik dzellikler

a) 5 ml ve/veya 10 ml ve/veya 20 ml ve/veya 50 ml siringa segenekleri olmalidur.
b) 0,1 ml hassasiyet ile dolum yapabilmelidir.

¢) 1-9999,9 ml galisma alan1 olmalidir.

d) 8 kg.’a kadar gravimetrik hassas 6l¢iim yapabilmelidir.

€) %1 /%3 dogruluk oraninda olmalidur.

kabul komisyonuna ilgili evraklar1 sunmalidir
g) Negatif akim basingl hava perdeleri olmalidir.
h) UVGI sterilizasyon (254 nm) 6zelliginde olmalidir.
i) Dokunmatik ekranli ergonomik erigimi olmalidir.
J) Entegre termal yazicist olmalidir.
k) Jel sizdirmaz, H14 Hepa filtresi (%99.999 / 0.3 mikron partikiil verimliliginde) olmalidir.

ndan

22) Asagidaki kalite sertifikalar1 olmalidir ve bu sertifikalar muayene kabul komisyonuna sunulmalidir. -

B Grubu - TAM OTOMATIK / OTOMATIK KEMOTERAPf ILAC HAZIRLAMA SiSTEMLERI
TEKLIF EDECEK ISTEKLI FIRMALARIN VERECEGI MALZEME VE KURACAGI SISTEMLER

f) DIN 13180, ISO 14644.1 ve EN 12469 standardina uygun olmalidir ve yiiklenici firma muayene
- R
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2) OTOMATIK KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

a) Hedeflenen miktarlarda ilag hazirlama isinin aksamadan yiiriimesini saglayacak sekilde Istanbul Tip F akiltesi

Hastanesine giinde asgari 120 hastaya kemoterapi ilac1 hazirlayabilecek kapasitede otomatik kemoterapi ilag:
hazirlama cihazi/cihazlar yiiklenici firma tarafindan kurulumu gerg:eklestlrllerek hazir hale getirilmeljdir. .

b) Sistem hazirlama islemini basindan sonuna kadar kayit altina alabilmeli ve geriye doniik takip yapabllmehdlr
Etkin kullanilabilen yazilim, entegre gorsel eslestirme ve barkodlama sistemi ile glivenilir, takip ed11eb111r_
I.V. kemoterapi ila¢ dolumu yapabilme 6zelligine sahip olmalidir. {

¢) Cihaz kemoterapi ilaglarimin giivenli bir sekilde kapali sistemler kullanilarak, dogru dozda, dogru $ek11de

hazirlayabilmelidir.
d) Protokollere uygun tam doz ilag hazirlayabilmelidir.
¢) Cihazlar modiiler olarak birbirinden bagimsiz olarak ¢aligabilmelidir.
f) Cihaz volumetrik dolum ve gravimetrik dogrulama ile hassas ila¢ hazirlamasi yapmalidir.
g) Volumetrik dolum sistemi ile hazirlanan ilacin gravimetrik dogrulamas: i¢in her ilaca ait spesifikdansite

degerleri istege bagh olarak etken madde bazinda ya da barkod bazinda yazilimda tammlanabllmehdlf,

Hazirlanan final soliisyonunun dogru hazirlandig gravimetrik tartimla dogrulanmalidir. Eksik ya da sinir
disinda olan dolumlar konusunda kullaniciy1 uyarabilmelidir. o ;
h) Cihaz dogrulama sistemleri + % 3 hassasiyet ile ¢calisabilmelidir. :
i) Gravimetrik kontrol i¢in kullanilan hassas tartilar 0 — 8 kg kapasitesinde ve +/- (0,1-1gr) hassastetlnde.
olmalidur.

R ¢

j) Sistem bos flakonu ya da hatta hava varliini fark edebilmeli ve kullaniciy1 uyarabilmelidir. Bu sayesmdéi

tiim sistem slirekli izlenmeli ve kontrol altinda tutulmalidir.

k) Cihaz klinik uygulama ve kemoterapi ilag hazirlama y6netim yazilimu ile kullanici ve ilag giivenligini {ist
diizeye ¢ikartmalidur.

) Cihazin kullanici arabirimleri ergonomik erisimli, dokunmatik ekranli olmalidir.

m) Cihaz RS232. RS485 baglant1i veya TCP/ IP network gibi haberlesme portlarindan en az b1r1ne sahlb
olmalidir.

n) Cihazda gorsel eslestirme ve karekod ile dogrulanan ilaglar hazirlanmalidir. Gérsel eslestirme kamera ve

OCR teknolojisi ile yapilmalidir. Sistem {izerinde tiim ilaglarin gérselleri karekod olarak saklanmahd1r

0) Cihazda artan ilag bilgisi takip edilebilmeli, hangi hastaya hangi flakondan ilag kullanildig barkod bazde i

izlenebilmelidir.

p) Cihaz kemoterapi ilag hazirlama igin kemoterapi ilaglart ile etkilesime girmeyecek ve buisigin dizayn ed11m1$‘
¢aligma tezgahindan imal edilmistir olmalidir. Cihaz sistemi entegre olmali ve operatériin, {iriiniin ve

hazirlama ortaminin ayni anda korunmasini saglamalidir.
q) Cihazin yazilimi; idarenin, sorumlu eczacinin ve doktorlarin istegine gére diizeltilmeye imkan saglamahdlr :
Hazirlama sonunda hasta bilgileri, ilag bilgileri, infiizyon hizi, uygulama siras1 ve 6zel uyari notlarini igeren
ilag etiketi ¢ikarabilmelidir. Etiketleme sistemi enjektor, pompa ve torba sistemine uygun olmalhidir. |
r) Cihaz ayn bir guvenhk kabinine gerek duymamali ve Class2b standartlarina uygun ortamda g:a11§1y01‘
olmalidir. Hava emis kanallar1 ve standartlara uygun filtre sistemleri ile ilaglarin sebep oldugu maru21yet
risklerini minimuma indirgemelidir. :
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5)

t)
u)

V)

w) Otomatik ilag hazirlama cihaz1 Saglik Bakanli1 onayli olmalidir.

Otomatik Kemoterapi ila¢ hazirlama hizmeti icin kullanilacak malzeme 6zellikleri asagida tanlmi‘alfn;mstnj.f 1

Universal Adaptor

1.

W

&

Cihaz, dikey akigh laminarflow sistemine ve kabin i¢inin siirekli negatif basingta olmasini saglayan egzoz
dzelligine sahip olmalidir. Igeri dogru hava akisi hiz 8l¢iimit ve duman testiyle kolaylikla ispat edilebilmelidir:
Cihazda atik kutusunu agzi agilmayacak sekilde kapatabilen ¢evre giivenligi sistemi ve atik sistemi olmahdlr
Cihazlarin periyodik veya periyodik olmayan her tiirlii bakimlar1 tamir veya onarim igin gerekli olan tiin
yedek pargalar ve her tiirlii sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan {icretsiz olarak saglanacaktir. '
Cihazlara bakim saglayacak olan firmanin teknik servis béliimii olmalhidir.

Py g

Set igerisinde bulunan Universal Adaptér; flakondan enjektore kapali sistemde kemoterapi ilact ahnmas1na
uygun ignesiz valfls, intravaskiiler uygulama konnektdrli flakon adaptérii olmalidir. :
Uriin flakondan gekilecek ilacin tamamim aktarmali, kesinlikle doz kayb: yaganmamalidir. 3
Adaptér, her ebatta flakondan ilag ¢ekilmesine olanak saglayacak sekilde tiniversal 6zellige sahip olmal ve
her boydaki ( kiigiik, biiyiik, orta ) flakonlara uyumlu olmalidir.

Uriin ift filtreli tip flakon adaptérii 6zelligi ile mekanik olarak kapal sistem olusturmalidir. 4
Urlin ucundaki konnektdr, flakon adaptoriinden higbir sekilde ayrilmamali, bu sayede hazirlanacak
kemoterapi ilac1 sizinti, bulagma ve damlama riskini tamamen ortadan kaldirmali, giivenli kemoteraplig
hazirlanmasi saglanmalidir. + 4k i

6. Uriin ucunda enjektore baglanan konnektor kapali, ignesiz, valfli konnektdr olmalidr. ©o

7. Uriin ucundaki konnektoriin kapali bir mekanizma olmasini saglayan hava gecirmez silikon conta; énjektor,g

10.
11.

12.
13.

14.

15.

veya luer baglantl seti ile baglandiginda agilarak merkez plastik sivi gegis kanalinin iki tarafindaki thkleg '
ile s1v1 gegisine izin vermeli; baglantilar ¢ikarildiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi sizintisint
engellemelidir.

Uriin ucundaki konnektér, bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve mikrobiyolojik: bariyex
olusturmalidir. Bu konnekt6ér sistemi ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektore
baglandifinda siv1 gegis yolu agilmalidur.

Uriin konnektorii igerisinden aktarilan stv1, dis ortamla baglantis1 olmayan en i¢ stv1 gegis kanalindan geg:meh
dig gbvdeye ve silikon contaya temas etmemelidir. " ;
Urlin ve ucundaki konnektor; antineoplastik ilaglar ile gegimli olmali, bu iirlinlerle temasindat: sonrajg
kullanimina devam edilebilmelidir.
Uriin ucundaki konnektér; lipid, kan iiriinleri ve antineoplastik ilaglar ile gegimli olmali, bu urunlerleff
temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir. ik ’
Uriin ucundaki konnektér; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gegimli olmalidir. - # &
Uriin ucundaki konnektér; 7 giin boyunca kullanilabilir, bu siire boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilit
nitelikte olmalidir. Bu 6zellik klinik ¢aligmalarla desteklenebilmelidir.

Uriin ucundaki konnektor; igne batma yaralanmalarindan korumasmmn yamsira enfeks1§fonlar1
engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Enfeksiyondan koruyuculugu® klinik

caligmalarla desteklenmis olmalidir.
i L

Tek tek steril olarak ambalajlanmus {irtin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir. 2
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16. Uriin lateks ve DEHP icermemelidir. f
Ila¢ Baglant: Seti
1. Baglant: seti; ignesiz sistemle kemoterapi ilag hazirlama ve uygulamalarina uygun, kapali sistem olmalidur. '

2.

Nows

9.

10.
11.

12.

13.
14.

llag Baglant1 Seti, kemoterapi ilaglar ile gegimli olmalh ve set; IV Konnektorler, setler ve intravaskiiler -
uygulama setleri ile birlikte kullanima uygun 1$1ktan korumal1 malzemeden uretllmls olmalhdir. = & ;
Baglant1 seti; 1 adet havalandirma filtreli sivri serum giris ucu, 1 adet kapali, ignesiz valfli Y-konnektor, Ii
adet renkli klemp, 1 adet geriye s1v1 kagisini engelleyen luercheckvalfi, 1 adet hidrofobik havalandirma ﬁltreh
kapak ve 1518a duyarl: ilaglar igin 151ktan korumali poliiiretan hortumdan olugmalidir. N

Set tizerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidir. .

Setin distal ucunda geriye s1v1 kagisini engelleyen check valf ve hidrofobik filtreli polietilen kapak: olmahdlr
Setin Y-konnektorl kapali, ignesiz, valflikonnektér olmalidir. _
Setin ignesiz valfli Y-konnekt6riin kapali bir mekanizma olmasini saglayan hava gegirmez silikon conta;
enjektor veya luer baglantl seti ile baglandiginda agilarak merkez plastik s1v1 ge¢is kanalinin iki tarafindaki
delikler ile stv1 gegisine izin vermeli; baglantilar ¢ikarildiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi
sizintisini engellemelidir. i

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve mlkroblyolopk bariyer
olusturmalidir. Bu konnektor sistemi ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enj jektore
baglandiginda stvi gegis yolu agilmalidir. o .
Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; lipid, kan iiriinleri ve antineoplastik ilaglar ile ge¢imli olmal, bu ulunlerle
temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir. N
Setin i 1gne51z valfli Y-konnektorii; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla ge¢imli olmalidir.
Setin ignesiz valfli Y-konnektérii; 7 giin boyunca kullamlabilir nitelikte olmali, bu sure bbyunca
mlkroblyolopk bariyer saglayabllmehdlr Bu 6zellik klinik ¢aligmalarla desteklenebilmelidir.

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; igne batma yaralanmalarindan korumasmin yanlslraenfeksiyonlari
engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Enfeksiyondan koruyuculugu k11n11<L
calismalarla desteklenmis olmalidir.

Tek tek steril olarak ambalajlanmus tirtin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir.
Uriin lateks ve DEHP icermemelidir. s
Mg il

2t

Enjektor Adaptorii

1.

2.

- ;
Enjektdr Adaptorii, antineoplastik ilaglarin kapali ve ignesiz sistemle hazirlanmasini ve transferlm saglayan
¢ift yonlii kapal1 k6prii konnektor olmali ve kontaminasyon riskini engellemelidir.

Enjektor Adaptori, ignesiz konnektérler dahil luer-lock baglikli her tiirlti baglant: seti ve enj ektorlerle uyumlu
olmalidir, tamamen kapal1 bir s1v1 aktarimi saglamalidir. Uriin, Luerlock enjektére baglandiginda k111tlenme11
ve giivenli kemoterapi hazirlanmasina olanak saglamalidir. ; k!
Adaptor, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla galigma prensiplerine uygun kapah
sistem ilag transferine olanak saglamalidir.

Urtin tek parca sistem olmalidir, medikal dereceli malzemeden tiretilmis dayanikli dis gévdeden olu$ma11du
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8.
9

10.
11.

12.
13.

Adaptdriin, tamamen kapali bir mekanizma olmasini sivi gegirmez silikon conta; enjektor veya luer-lock’
baglantilarla baglandiginda agilarak sivi gegisine izin vermeli, baglantilar gikarildiginda, silikon conta
otomatik olarak kapanarak siv1 sizintisti engellemelidir

Kdprii konnekt6r mekanik olarak kapali sistem olugturmali; akinti, damlama veya s1zintiya izin vermemeli;
ignesiz kullanilmalidir. ;
Enjektoriin veya baglant: setlerinin ucunda iken tamamen kapali olan kopru konnektdr; ancak hexhang1 bir |
disi adaptor (ignesiz konnektorler dahil) ile baglandiginda sivi gegisine izin veren yapida olmahdlr b
Uriiniin erkek ucuna herhangi bir baglant bagh olmadiginda stvi gecisine izin vermemelidir. ) i

. Uriin; enjektér ucunda, enjektor ile flakondan sivi alinirken, enjektérdeki ilaci infiizyon torbasma sm?%

aktarirken; veya herhangi bir infiizyon setinin distal ucunda kapal: sistem olusturmak i¢in kullanilmalidir.
Urlin {izerinde renkli bir koruma kapagl bulunmalidir. o
Enjektorden iletim islemi inesiz olarak gergeklestirilerek kullanicilarin giivenligi en iist duzeyde} f
tutulmalidir, o
Tek tek steril olarak ambalajlanmug tiriin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir.

Uriin lateks, PVC ve DEHP igermemelidir.

il

OTOMATIK HAZIRLAMA iCIN ONKOLOJi ILAC HAZIRLAMA VE KLINiK YONETIM
YAZILIMI <

1.

2.

Ilag hazirlama y&netim yazilimi, Hastanin hastaneye girisinden tedavisi tamamlana kadar tiim suregleu tak1p; ?
edebilmelidir. fE
Yazihm llag, Hasta ve protokol bazinda yapilan ilag hazirlamaya iligkin tiim bilgileri haftsasinda
tutabilmelidir ve hastane sistemine aktarabilmedir. Yazilimin uzaktan erisim, ilag kiitiiphanesi, randevu;
doktor, eczane, artan ilag takip, ve istatistiksel raporlama modiilleri olmahdir. Saghk Bilgi Yénetim 51stemlen "
( SBYS ) yazilim sistemine entegre olmalt ya da 1 ay igerisinde saglanmalidir. I
Dolumla eg zamanh veya sonrasinda hassas tartim yaparak ve birden fazla kontrol basamagmni ger@eklestlnrek
LV kemoterapl ilag hazirlamada, dogru hasta, dogru ilag, dogru konsantrasyon, dogru regete, dogru doz, dogru
dolum yeri, dogru kayit, dogru sulandirma, dogru hazirlama ve dogru uygulama takibi 1lkeler1m
saglayabilmelidir. R
Yazilim belirli periyotta kullanilan ilag miktarii (mg, ml, kutu adedi vs.), hazirlanan torba sayilar, hizmet
verilen hasta sayilan gibi istatistikleri raporlama imkani saglamahdir. Hasta basina, servis bagina, ilag bagina,’
ICD10 kodu bagina kutu bazinda, mg bazinda ya da ml bazinda ilag bilgileri . hazulamd sekh:
raporlanabilmelidir. "
Yazilimin hasta kart: modilii; hasta 6zliik bilgileri, boy, kilo, viicut yiizey alani, gegmis tedavi bllgllérl ICB§ :
10 hastalik kodu bilgilerini i¢ermelidir.
Yazilim etken madde bazinda ilag kiitiiphanesi icermeli, hastanenin tiim kullandig IV kemoterapi 1Iag,lar1 bu.
kiitiphanede barkod, etken madde, form bazinda kayit altina alinabilmelidir. Her ilaca ait spes1ﬁkdan51tc
degerleri istege bagl olarak etken madde bazinda ve barkod bazinda yazilimda tanimlanabilmelidit. -
Yazilimda viicut yiizey alani otomatik hesaplanmalidir ayrica opsiyonel olarak anlik kilo bilgisi ele"ktromk
hasta tartis1 entegrasyonu ile sisteme aktarilabilmelidir. :
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8.

10.

11.

12.

13.

14.

Randevu modiilii ile hastalara, ileriye doniik alacaklan tedavilerle ilgili randevu verilerek énceden planlama;
yapilabilmesi saglanabilmelidir. Bu modiil hastane ihtiyaci ve imkanlarina gore opsiyonel. . olarak}
sunulmalidir.

Hasta kabul modiilii ile randevulu ya da randevusuz hastalar tedavi giinii klinige kabul edllebllmeh Bu
ekranda hasta bilgilerini ve tartimiu giincelleyebilmeli ve hasta bilgilerini iceren bllekhk'
olusturulabilmelidir. Bu modiil hastane ihtiyaci ve imkanlarina gére opsiyonel olarak sunulmalidir. ‘
Eczaci ve Doktor modiilii ile hekim klinige girisi yapilmig hastalari gorebilmeli; hasta’ kartlarin |
inceleyebilmeli ve 6nceki tedavileri gérebilmelidir. Doktor kendi ekramindan hasta regete girisi yépabilmeli
ya da ilag hazirlama igin onay verebilmelidir. Bu modiil hastane ihtiyaci ve imkanlarina gore opsiyonel olarak
sunulmalidur. .
Eczane modiilii ySnetici olarak tiim islemleri kontrol edebilmelidir. Regete girisi, regete onayi, ilag |
kiitiiphanesi olusturulmas, ilag bilgi giincellemesi yapabilmelidir. :
Hazirlama modiiliinde eczac1 ya da doktor tarafindan onaylanmis hasta receteleri snceliklerine goreé

listelenmeli ve ilaglar karekod bazinda okutularak hazirlanmali ve takip edilebilmelidir. Hangi hastaya hangi

karekodlu ilacin verildigi takip edilebilmelidir.

Hazirlanacak regete ve ilag bilgisi cihaza otomatik olarak gonderilmelidir. Hazirlama islemi tamaffnlanafri

regete i¢in hazirlama bilgilerini igeren etiket bastirilabilmelidir. Etiket, varsa ilagla ilgili uyarilan da

icermelidir.

Hazirlama sonucunda artan ilag varsa barkodu okutularak sonraki regetelerde kullanimi saglanablh‘riiehdlf’ |
Sistem artan ilac1 tanimali ve takip edebilmelidir. i b

C Grubu-) ROBOTIK KEMOTERAPI iLAC HAZIRLAMA SISTEMLERI TEKLIF EDECEK :
ISTEKLI FIRMALARIN VERECEGI MALZEME VE KURACAGI SISTEMLER " |

Robotik kemoterapi ilag hazirlama hizmeti i¢in kullamlacak cihaz, sarf malzeme ve ilag hazirlama 01haz1 tekmk “
6zellikleri ve yodnetim yazilimi 6zellikleri agagida tammlanmstir. v i

ROBOTIK SISTEM iLAC HAZIRLAMA CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI f!g

1.

2.

noe

=~

Cihaz ilag dolumunu volumetrik dolum prensibine gére yapabilmeli ve gravimetrik yontem 1le ;
dogrulamalidir. i
Cihaz valide edilmis olmak sartiyla, nihai tagiyic1 olarak bos torba veya hazir serum 1nfuzyon mayn 1le dolu‘
ticari serum torbalarina, valide edilmis elastomerik pompalara ve perfiizor ile uygulama i¢in salt siringa igine
ilag hazirlamaya olanak vermelidir. N
Cihaz yapilan dolumdaki hata oramim tespit edebilmeli ve belirlenen sinirlar digina ¢ikilan durumlarda
kullaniciy1 uyarmali ve/veya dolumu iptal edebilmelidir. ,
Cihaz dolum yapilan torba veya siringa i¢in hasta ve dolum bilgilerini iceren etiketi tiretebilmelidir.
Cihaz ilag flakonlarm ve torbalar1 dolum 6ncesi ve sonrasinda tartarak birbirinden bagimsiz iki. kontrol
yapabilmeli ve bu sayede ilag dozajin1 dogrulamalidir.

Cihaz toz formdaki ilaglari, ilag prospektiisiine uygun olarak sulandirabilmelidir. ] i
Cihazda galisilan tiim order bilgileri (hasta, dozaj dogrulugu, islem baglangic — bitis siiresi, islemi: yapan
cihaz, kullamlan ve artan ilag bilgileri) cihazin yaziliminda kayit altina alinabilmeli ve bu verllere “‘Order
Planlama Yazilim1” araciliiyla anlik olarak ulagilabilmelidir. ‘

..
i

d
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8.

9.

10.
11.
12,

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22,

23.

24.

Cihazin ve planlama yazilimimn ekran ve kullanim meniileri Tiirkce ve Ingilizce secenekli kullanilabilir

olmalidir. :
Cihaz dolum iglemlerini steril ortamda el degmeden, en az 6 eksenli robot kolu sayesinde yapabilmelidir.
Sulandirilan ilaglar ¢alkalama islemi gerektiriyorsa cihaz bu iglemi otomatik olarak yapabilmelidir -

Cihaz iizerine yiiklenen torba, enjektor, ilag sisesi ve igne uglarini sensorler yardimyla tespit edebilmelidir -
Cihaz ilag sigelerinin boylarint optik sensotlerle kontrol edebilmeli ve ardindan kamera s1stem1yle etlket

tanimlamasi yapabilmelidir. Y
Cihaz giin iginde hazirlamalar esnasinda artan ve i¢inde kullamlabilecek miktarda ilag kalan ilag ﬂakonlarlm y
doz bilgileri ile beraber igerisindeki depolama raflarinda ve yazilimindaki sanal depoda saklayabilmeli, ayni'!
ticari formdan gelecek olan hazirlamalarda artan ilacin kullanilabilmesi i¢in personeh uyarabilmelidit.

Cihaz giin sonunda artan ilaglarin tekrar kullanilabilmesi igin gereken bilgileri igeren bir barkod: etiketi:
tiretebilmeli ve bu bilgileri hafizasinda tutabilmelidir. Bu sekilde etiketlenen ilaglar barkod etiketi okutularakv
cihaza tekrar yiiklenebilmelidir.

Cihaz ilag hazirlamalari ayri bdlmesinde siirdiirtirken, ilag yiikleme bslmesinden de hazirlanacak ilag, torba
vb. malzeme yiiklenmesine ve ilag hazirlamasi yapilmis torbalarin alinarak etiketlenmesire “olanak
saglamalidur.

Sirada bekleyen hazirlamalarda kullanilmak tizere gerekli sarf malzeme ve ilag flakonlar c1haz uiermde
depolanabilmelidir. "
Cihaz kendi biinyesindeki HEPA filtreler ve hava sartlandirma sistemi sayesinde ISOS5 (CIasleO)
seviyesinde ilag dolum ortamina sahip olmali, béylece maksimum kullamc: giivenligini saglamalidir e .r
Cihaz, blinyesinde bulunan HEPA filtreleri ve hava sartlandirma sistemini otomatik olarak kontrol edebllmeh
ve olas1 bir ariza/tikanma durumunda kullaniciyr uyarabilmelidir. -
Cihazin kullamldig1 enjektdr ve igne uglari her dolum sonrasinda cihaz tarafindan otomatik olarak étllrnah‘ i
boylece kontaminasyon riski 6nlenmelidir.

Cihazin malzeme yiikleme ve ilag hazirlama islemini yapan boliimleri birbirinden bagimsiz (;ahsabllen ve
ayrilmig sekilde olmalidir i 1
Cihazin malzeme yiikleme béliimiinde laminar akim gegit alam olmalidr. K
Cihaz gonderilen her bir protokol i¢in yiiklenmesi gereken ilag ve sarf malzemeleri kullaniciya res1m11 olarak
gosterebilmeli ve olas: yanhs yiiklemelerde ekranda gorsel olarak uyar: verebilmelidir. r S
Cihazin hijyen ve sterilitesinin saglanmasi amaci ile tammlanmus, giin i¢i ve giin sonu temizlik prosedurlen
cihaz yazihmina dahil olmalidir. Temizlik prosediirleri ¢alistinldiginda cihaz, adim adim operator personele
temlzhgl nasil yapacagin gorsel olarak gésterebilmeli, ayrica operatoriin bazi noktalara kolay ulasabllmem
i¢in robotik kol da muhtelif degisik pozisyonlara yer degistirerek operatore asiste etmelidir.

Cihazin sterilitesinin tamamlanmast amaci ile belirli ¢aligma siiresi sonrasinda tanimlanmis mlktarda uv |
sterilizasyon cihaz igindeki alanlara uygulanabilmelidir. UV uygulama ile ilgili prosediirler cihaz )’f‘azﬂlmma
dahil ve kontrol edilebilir olmalidir.

£y
e

ROBOTIK SiSTEM ILAC HAZIRLAMA SARF SETiI TEKNIK OZELLIKLERI

s k
[

1. Set, bir biitiin olarak steril ya da ayn ayr steril ambalajlanmig tek bir paket halinde olmalidir.
2. Setin son kullanma tarihi, tiretim tarihi, seri(LOT)numarasi paket tizerinde yazili olmalidir. : ‘
ol i
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3. Ilag veya soliisyonlarin dolumunun yapilacag torba EVA(ETILEN VINIL ASETAT), PP (Polipropilen) Veyafj

PVC (PoliVinilChloriir) olmalidir. EVA(ETILEN VINIL ASETAT) yapisinda olmasi durumunda torba;;
istenilen ebatlarda, 1siktan korumal, tekli steril ambalajlarda, 310 -450 nm dalga uzunlugunda ve en fazla %5;?.
gegirgen UV 151k korumali olmalidir. PP (Polipropilen) veya PVC (PoliVinilChloriir) olmasi durumunda set
haricinde kullanima hazir, steril mayii ile dolu sekilde ihale kapsaminda hazirlama torba sayisi gerektirdigi
miktarda bedelsiz olarak temin edilmelidir. Ayrica torbanin PP (Polipropilen) veya PVC (PoliVinilChloriir) ,
olmast durumunda igtktan koruma 6zelligi gerektiren ilaglar veya soliisyonlar igin 310 -450 nfi dalga |
uzunlugunda ve en fazla %5 gegirgen UV 151k korumal torba veya kiliflar yiiklenici firma tarafindan bedelsm.. 5
karsilanacaktir. 4
. Setin farkl1 ihtiyaglara cevap verebilmesi igin TITUBB sistemine ayn ayr1 kaydedilmis farkl: tirtin: kodlanjf
olmalidir. EVA torba igeren setler igerisinde ki torbalar (100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml) veya enjektorler;
(10 ml, 20 ml, 50/60 ml) istenilen &lgiilerde olmalidur.
. Uriinler antineoplastik ilaglar ile gegimli olmali ve bu iriinlerle temasndan sonra kullanimmna’ devam’
edilebilmelidir. o
- Tekli steril ambalajlarda istenilen ebatta (10 ml, 20 ml, 50/60 ml ) 1 adet luer- lock enjektdr bultinialidir’’
Enjektoriin ug kismi ince disli luer-locklu olmal, tirtin DEHP ve Latex igermemelidir. Set beraberinde- torbaya
aktarmasinda kullanmilacak 1 adet havalandinlmali igne ucu verilmelidir. v :

O

ROBOTIK HAZIRLAMA iCiN ONKOLOJI KLINiK BILGI YONETIM SiSTEMi (KBYS) TEKNIK

OZELLIKLERI :

Onkolojik Klinik Bilgi Sistemi; yazilimin kurulumu igin gerekli olan donamim, (bir server PC, bir acfét Wi- ﬁ
router, bir adet bar-kod okuyuculu el terminali, bir hemgire bankosu tizeri bilgisayar, bir barkod okuyuch ve bll“
barkod yazicy, bir renkli kart basma makinasi, 1000 adet bos plastik hasta kart1, 5 renkli baski ribonu, lazer yazici,

bir web cam, bir sekreter pc, bir doktor pc) yiiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak temin edilecektir. -

,i;

Yazihmin kurulumu i¢in gerekli kurum i¢i internet alt yapis1 sabit ip ayarlar1 ve uzaktan teknik servis bakimi ve
erigimi igin gerekli ayarlar hastane tarafindan saglanacaktr.

1. Sistem Ozellikleri

SR

yapmalidir.

Veri tabanindan bagimsiz olarak kullanicimin segecegi veri tabanina kurulabilmelidir.
Windows ortaminda ¢aligmalidir.
Kurum i¢in tanimlanacak web sayfasindan tiim kullamecilar tarafindan yiiklenebilmelidir. |

Yazilim her agiligta yeni versiyon kontrolii yapmali ve var ise yeni versiyonun otomatik olarak ku‘rulumunu‘

HE

\(E

e. Istemci bilgisayarlar ile sunucu arasindaki iletisim Hittps (SecureHypertext Transfer Protocol) protokulu‘
ile saglanmalidir. Bu sayede izinsiz kigilerin ag trafigini dinlemesi ve ¢oziimlemesi engellenmelidir.

f.  Yazihm ¢ok dille kullanima uygun olmali kullanic1 kullanacag: dil segenegini degistirebilmelidir! Iﬁ‘glllZCB
dil destegi hazir olarak bulunmali, farkli dil destegi istendiginde firma tarafindan saglanmalidir, .

g. Yazilim internet tizerinden uzaktan baglantiy1 desteklemelidir.

ISTEGI YAPAN
(Kage/Imza)

ISTEGI YAPAN
(Kase/Imza)

ISTEGI YAPAN
(Kase/Imza)

Y

a3 hklar

£ Cocuk Spidn Hastal

r?ro‘i Dr. p KARAMAN
Diglema _7(3—[8!7000

Gocuk - HEngAs ¥




T.C.
. ISTANBUL UNIVERSITESI _ Teknik ITF18/001
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI | Sart.No 26/05/2022
KEMOTERAPI iILAC HAZIRLAMA VE | Tarih 0
UYGULAMA SISTEMI MANUEL VE ROBOTIK/ | Revizyon |, 4
OTOMATIK SISTEM HIZMET ALIMI Sayfa S
TEKNIK SARTNAMESI

2. Kullanici Yonetimi

a.

b.

Kullanicilar “kullanici adi” ve sifresi ile programda yetkilendirilmelidir. '
Kullanici sifresi veri tabaninda ve diger tiim alanlarda sifrelenmis olmali, sistem yonetici de dahil h1<;b1r
kullanici tarafindan goriillememelidir. ;
Unutulan sifre durumunda sistem yoneticisi tarafindan verilecek gegici sifre sadece yeni gifre belirleme |
icin kullanilabilmelidir. 14
Kullanicilara ait sifrelerin belirli bir zaman sonrasinda yenilenmesi istenebilmelidir. i ol
Kullanicilarin oturum agma bilgileri (Kullanic1 kodu, sistem zamani, oturum agilan bilgisayarin 1p '
numarasi ve MAC adresi), sistemde saklanabilmelidir. i
Isleyiste yapilan islemler rollere baglanmali ve tanimlanmus standart roller kullanicilar ile eslesﬁrﬂerek
igleyis saglanmalidir. Bir kullanicinin birden fazla rolii olabilmelidir. -
Kullanic1 ve roller konusunda sayisal sinirlama bulunmamalidir, :
Kullanicilar hastane igindeki boliimlere gore de ayrilabilmelidir. (Hematoloji, I¢ Hastaliklar g1b1)Her
kullamic1 sadece kendi béliimii ile ilgili isleyisle ilgili ekran ve raporlara ulasabilmelidir. . -

3. Hasta tanimlama 4 ol

a.

Hastalar ad, soyad, cinsiyet, TC Kimlik, anne adi, baba adi, dogum yeri ve yili, adresi, cep "c’iélefonu
numarasi, elektronik posta adresi, hastane dosya numarasi, varsa klinik dosya numarasi b1lg11er1
kullanilarak kayit edilebilmelidir. Yabanci hastalar igin pasaport numarasi ve kayith oldugu iilke bllglleri *
kayit edilebilmelidir ve tekrarinda otomatik aktarilabilmelidir. Kayit edilen hastanin o anda fotograh
cekilerek veya var olan fotografi kullamlarak renkli vesikalik fotografi gekilerek sistemt kayit'
edilebilmelidir.

Hastanin kimlik bilgilerinin, fotografinin ve dosya numarasinin barkod olarak tammlandi, kurum logolu
plastik hasta kart1 veya sadece hasta ilgileri ile barkodunu igeren bileklik hemen basilarak has‘tay‘a kayit
esnasinda teslim edilebilmelidir. :

4. Tibbi Bilgiler

a.

b.

Tan1 kodlamalarn: ICD 10 tam kodlar ile yapilmalidir. Tam kod listesinde degisiklik oldugunda swterd

yoneticisi tarafindan yeni tan1 kodlan sisteme tammlanabilmelidir. ;
Ilaglar etken madde bazinda tamimlanmahdir. Yeni etken madde kullanimi gerektlgmdé

tanimlanabilmelidir. ;

Sistemde tanimlanan Ticari formlarin agagidaki bilgileri kayit edilmelidir : Barkod numarasi, 1g:erd1g1

etken madde ve miktar1, hacmi, hazirlamada kullanilan sulandiricisi, stabilitesi, fotografi, ha21r1ama icin

gereken teknik bilgileri .

Hastanin iligkili tibbi sonuglarina goére kisitlanan dozaj limitleri var ise (KC Yetmezhgl \Bobrek

yetmezligi) burada azami doz ve birikimli doz limitleri tanimlanabilmelidir.

Ilag toz formunda ve 6n hazirlama gerektiriyorsa tekrar yapilandirma sivisi tipi ve miktari, sulandirma
yapiliyorsa sulandirma sivisi tipi ve miktari, ¢alkalama siiresi gibi bilgiler sistem tarafindan tutularak .
kullanilabilmelidir. Azami ilag tasarrufu i¢in atik kabul edilebilecek en az miktar1 tanimlanabilmelidir. ., °
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f. Ilag agildiginda, tekrar yapilandinldiginda, uygulama igin tretildiginde ve uygulama stiresince gegeﬂjz

degisen saklama kosullar1 ayri ayri takip edilmelidir. Bunlar Saklama kogullari, kullanim 'siiresi;.

mikrobiyolojik stabilite siiresi, 151ktan koruma geregi ve uygulamaya 6zel notu olarak tammlanmalidir. -
g. llacin hazirlanma veya uygulanmasi asamasinda izin verilmeyen ¢oziicti, tasiyic: ve ambalaj- materyal

uyumsuzluklar: var ise bunlar kayit edilmeli ve isleyiste yazilim tarafindan kullanimlar1 engellenmelidir!s

. Tibbi Tedavi Protokolleri

Protokoller kliniklere &zel olarak tanimlanabilmelidir.

Protokoller ICD 10 tan1 kodu ve tam kodlarina $zel olarak tanimlanabilmelidir. T :
¢. Protokoller kiir bazinda 28 giinliik uygulama takvimi tizerinden uygulama giinleri, etken madde, standart
etken madde dozu, uygulama yolu, hazirlanacak mayu tipi ve hacmi, i¢ine hazirlanacag: tasiyici stvimin'-
tipi ve miktari, uygulama 6ncesi bekleme siiresi, uygulama siiresi tanimlanarak doktor tarafmdan‘

olusturulabilmelidir. £
d. Protokoldeki kemoterapi ilaglarinin hastaya &zel dozlarimin hesaplanmasinda kullanilacak yontem (Dlrek

o ®

sabit doz, viicut agirhigi veya viicut yiizey alanina uygun hesaplanacak doz gibi) ilaca ozel‘ olarak |

tanimlanabilmeli ve hesaplamalarda kullanilabilmelidir.
e. Protokolde tammlanan her etken maddenin dncesinde ve sonrasinda uygulanmasi gereken destek’ 11a<;1a1:1
(Pre ve post medlkasyon) uygulanacak etken madde, etken madde miktar1, uygulama yolu, uygulama
oncesi bekleme siiresi, uygulama siiresi ve uygulamaya dair notlar1 igerecek sekilde tammlanabilmelidir.
f. Tanimlanan Protokol sablonuna ait tiim bilgiler tek bir rapor seklinde doktor tarafindan goriilebilmelidir.
g. Protokoliin otomatik olarak kolaylikla randevulanabilmesi igin protokoliin baslatilacag: giin veyd gunler
(Pzt., Sali, Cars., Pers., Cuma, Cumartesi ve Pazar) se¢ilebilmelidir.

v S 4
i,

. Tedavi planlamasi

a. Hastanin Kklinifine &zel, segilen tam1 koduna &zel kisitlamali veya agik olarak tan1m1anm1$ ]?rotokol

)
[
i1

sablonlar1 kullanmlarak hastanin tedavi dozlari yazilim tarafindan hesaplanabilmelidir. (Sabit doz hasta

kilosuna veya viicut yiizey alanina gére hesaplanmis doz) .

b. Hesaplanan dozlarin doktor onay ve kabulii yap11ab11mel1 gereklrse doz degigimi yapllabllmehdlr

¢. Doz degisimi yapilacak hastalarda kullanim kolaylidi igin gesitli yuzdeler ile (yiizde 10, 25, 50 gibi} ;
hesaplanmig azaltilmis dozlar doktora sunularak bu dozlardan seg¢im yapabilmesi veya uygun gordugu
dozu verebilmesi saglanmalidir. .

d. Doz degisikligi yapildigina dair uyar isareti hasta tedavi planinda gériilebilmelidir.

1

e. Hastamn tedavi planinda hastaya 6zel degisiklikler 6n ve ard ilaglarin (pre ve post medikasyon) eklenme51

¢ikarilmasi yapilabilmelidir.
f. Hastanin ilacina bagli pre veya post medikasyonu oldugu tedavi planinda bir uyar 1§aret1 1le

gosterilmelidir. !
g. Tedavi planina farkli kemoterapi ilaglari eklenebilmeli, protokolde var olan 1la§:lar tafnamen

¢ikarilabilmeli, bu sayede tedavi plam hastaya 6zel olarak planlanabilmelidir. £

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN iSTEGI YAPAN ¥
(Kase/Imza) (Kase/Imza) (Kase/Imza)

P Hastanklan

¢ i i
/ ,\pRAN\!\ Ecz. Mohammad ALSAMMAN 4
Prof. DT1 s 050 Istalmﬁf’_ﬁ""‘__"_teﬁ i
AT : eng ; roSnag) . . hos
Digic rigindkadi \.‘\bl Jroeat . 3 Ecedfiesi | .. o

(‘{ J 1(!( 3 ’:




T.C.

. ISTANBUL UNIVERSITESI . Teknik iTF18%001 ' |
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI | Sart.No 2610572022 |
KEMOTERAPI iLAC HAZIRLAMAVE | Tarih 00
UYGULAMA SISTEMI MANUEL VE ROBOTIK / | Revizyon |,/ 4
OTOMATIK SISTEM HIZMET ALIMI Sayfa
TEKNIK SARTNAMESI

h.

Je
k.

L

m. Yaynlanan tedavi planinin degistirilebilmesi ancak doktor tarafindan yapilabilmelidir.

7. Randevu Planlamasi

oo Fe

Tedavi planina kemoterapi ilaglarnin bir veya birkagina bagli olarak veya protokoliin geneli ile 111$k1h
kullamlan protokol sablonundan bagimsiz hastaya 6zel olarak pre ve post medikasyonlar eklenerek hastaya
6zel tedavi planlamasi yapilabilmelidir. ;
Hastanin belirlenen protokol sablonunda belirtildigi sekilde tedavi planlamas: yapildiktan sonra uygulama
yapilabilmesi igin gerekli randevular sistem tarafindan otomatik olarak, tamimlanan koltuk veya
yataklardaki uygun zaman araliklar: gozetilerek hesaplanarak doktor onayina sunulabilmelidir.
Hesaplanan randevu tarihlerinde tarih, saat, koltuk/yatak degisiklikleri yapilabilmelidir. W

Hastanin belirlenen tedavi planinin dékiimii baski dncesinde goriilebilmeli, hastanin tedavi planinsh hasta !

fotografli giktis1 alinarak hastaya ilgili doktora ve sorumlu eczaciya verilebilmelidir.

Tedavi plam1 doktor onay: sonrasinda, kurum isleyisine gére degisebilecek sekilde, istenirse: eczac.ll.‘g

tarafindan yapilacak kontrol sonrasinda yayinlanmalidir,

Tanimlanan Klinikler i¢in yatak ve koltuk sayilar1 tanimlanabilmelidir.

Kliniklerdeki hafta i¢i ¢aligma saatleri, hafta sonlar1 ve resmi tatil giinleri tanimlanabilmelidir. '
Tanimlanan tarih araliklarinda ¢aligma saatleri kisitlanabilmelidir.

Randevu verilebilecek en kisa zaman aralig1 (5-10-20-30 dakika gibi) tanimlanabilmelidir.
Hastalarm tedavi planlarinin randevulan tedavi protokoliine uygun olarak sistem tarafindan tatil’ gunlen
ve ¢alisilmayan giinler de dikkate alinarak hesaplanabilmelidir. Doktor veya yetkili kullamcilar tarafmdan
bu tarihlerde degisiklikler yapilabilmelidir.

i

Randevu modiiliiniin gériiniimii zaman skalasi gseklinde koltuk/yataklar1 ve randevu saatlerine gore hasta

adlarm: ve alacag tedaviyi gosterecek sekilde gérsel olmalidar.

Randevular gorsel olarak tut-siiriikle-birak geklinde degistirilebilmeli, bu sayede kullanim, kolay11g1
saglanmis olmalidur,

Tedavi planina bagh randevularin tarih degisikliklerine kurum tarafindan istenirse “doktor onayli” olma
zorunlulugu getirilebilmelidir. Randevu giin degisiklikleri doktor tarafindan, giin 191ndek1 saat
degigiklikleri hemgireler tarafindan yapilabilmelidir.

Istendiginde istenilen koltuk veya yataklara tedavi planindan bagimsiz olarak, kiictik islemler ve tetkik .
amagli yapilacak miidahaleler i¢in de “kisa randevu” verilebilmelidir. Verilen “kisa randevu” lar 1sten1rs:;
hastaya baglanabilmelidir.

Istenilen tarihin ger¢eklesmesi beklenen randevularimn listesi ekrandan izlenebilmeli, gereklrse yazﬂ:
¢iktis1 alinabilmelidir.

Randevu tarihinden 6nce hastalarin genel durumunun sorgulanabilmesi ve ertesi giin gelecegi kesmlesen
hastalarin kay1t edilebilmesi i¢in bir “¢agri merkezi fonksiyonu” saglanmis olmalidir. Randevusu yaklagan:
hastalara telefon ile ulagilarak randevularina gelecegi bilgisi bu fonksiyon sayesinde kayt edilebilfelidir:
Daha 6nce tammlanmis olan koltuk veya yataklar iizerinde verilmis olan randevularin siirecin hangi
asamasinda olduguna gore renk kodlu olarak (zamanlandi, onaylandi, vazgegildi, Randevuya g%lmedl

Girig yapt1, tamamlands ...) monitér tizerinden gériilerek anlasilabilir olmalidar.
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9.

10. Uygulama Merkezi

ilaclarin hazirlanmasi

Ilaclarm ticari formlarinin temini

. Tedavi planinda etken madde olarak tamimlanan ilaglarin hasta adina agilan stok kartina “Ticari form” ach:

kullanilarak kayit edilmesini saglamalidir.

. llaglarin kaydinda barkod veya karekod ile ilag tanimay: desteklemelidir. Tamtilan ticari formun hasta

tedavi planinda kayitl etken maddeyi i¢erdigini otomatik olarak kontrol etmelidir.

. Hastanin tedavi dozunda kay1tl etken maddenin dozu ile o etken madde igin teslim edilen ticari formlarin

ayn ayr dozlarinin toplamim alarak karsllastlrmah hatali etken madde ve eksik doz teslim ahnfnasmdji
engel olmalidir. Bunu her etken madde igin ayri ayr1 yapabilmelidir. i

. Sorumlu eczaci tarafindan istendiginde tek bir etken madde i¢in farkh firmalara ait ticari tirtinlériti teslim'

edilmesini engellemelidir.

. lQlaglarin hastane merkezi eczanesinden teslim edildigi kurumlarda, tek bir etken madde 1g:m

kullanilabilecek ticari formlarin standart olarak belirlenebilmesine olanak saglamalidir.
Istenildiginde kullanimdan kalkan veya kullamimmda sakinca goriildiig icin kabul edllmeyen tlcarlj
formlarin teslim alinmasim engelleyebilmelidir. :

el i

a. Tedavi planinda belirtilen ilaglarin uygulanmas: istenen sekliyle hazirlanabilmesi i¢in nihai ‘iaslyléi_

(Serum, elastomerik pompa, siringa) i¢ine hazirlanabilmesi i¢in manuel veya yari otomatik haznlama»
modiiliine veya tam otomatik hazirlama robotuna veri transferi yapabilmelidir. i

. llag hazirlamalarinda zamamn effektif degerlendirilebilmesi ve hazirlamalarin zamaninda héstalaraf;

dengeli dagilim ile yapilabilmesi igin hazirlamalarin standart hazirlama siireleri tanimlanmig olmalidir. Bu'|
sayede siradaki hazirlamalarin her birinin yaklasik ne kadar stirede yapilabilecegi izlenebilmelidir? &

. Hazirlamalarin is listesini sirali olarak tutabilmelidir. Hazirlama iinitelerine gonderilen hazirlamalarin da:

listeleri ve hazirlama siireleri izlenebilmelidir. Sl T ‘ii

. Tam otomatik ilag hazirlama robotunda veya Yart otomatik ilag hazirlama sisteminde hazirlanan 1]ag:lar1n

lizerlerindeki barkodlu etiketi kullanilarak uygulama merkezine sevk edilmesi 6ncesi sisteme kayt
edilmesi saglanmalidir.

a. Daha Once tanimlanmig olan koltuk veya yataklar iizerinde verilmis olan randevularin stirecin hangj.

asamasinda oldufuna gore renk kodlu olarak (onaysiz, Doktor onayl, Eczaci onayh, Onayland1 ‘Temift -
edildi, Siparis edildi, Uretildi, Uygulantyor, Uygulandi, Vazgegildi ...) ¢alisma istasyonundaki _uygulama',j
ekram lizerinden goriilerek anlagilabilir olmalidir. '

. Devam eden uygulamalar ¢aligma istasyonundaki uygulama izleme ekrani iizerinden hasta ve 1Iag: bﬂglleri"‘j

gorsel ve yazi olarak gosterilerek izlenebilmelidir.

. Hemgireler tarafindan uygulama alaninda wi-fi baglantili barkod okuyuculu el terminali kullamlarak hastd'

tanitim Kartlar1 ve torba lizerindeki barkod etiketleri okunabilir ve sistemde kayatl bilgileri hasta 'basmda
sorgulanabilir olmalidir.
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d. Hastanin bar kodlu tanitim kart: okutuldugunda hastanin kimlik bilgileri ve fotografi el termlnalmde

goriilebilmelidir.
. Torba lizerindeki barkod etiketi okutuldugunda hazirlanms ila¢ hakkindaki bilgiler ve hangi hasta 1g1n
hazirlandig el terminalinde gériilebilmelidir.
Hasta ve torba barkodlar: siral1 olarak okutularak ilacin hastaya uygunlugu sistem tarafindan onaylanarak
uygulama baslatilabilmelidir.
g. Hatal ilag-hasta eslesmesi durumunda el terminali tizerinden sesli ve gorsel hata uyarisi vererek
uygulamanin baglatilmasini engellemelidir. Hatali eslesmelerin kayitlar1 tutulmah ve 1sten11d1gmde b1r '
liste olarak alinabilmelidir. *
h. Baglatilan uygulama esnasinda herhangi bir yan etki geligtiginde hemgire gerek el terminali gerék éahsma' |
istasyonundaki bilgisayar iizerinden olugan yan etkiyi, standart yan etkiler listeden segllerek kayit | |

edilebilmeli, yan etki hakkinda not koyabilmelidir. . # :T‘J
i. Gilinlik tedavi alacak hasta listeleri fotografli ve barkodlu olarak alinabilmelidir. c ¢

11. Veri Analizi

a. Hasta bazli veri analizi esnek parametrik veri alanlar: kullanilarak, tarih aralig, yas aralig verildreft a11naﬁ‘ :

sorgu sonucundan hasta bilgileri, klinik hasta numarasi, bagvuru sayisi, yillara ve aylara gore basvuril
say1s1, 6liim/sag olma durumu, yas ve yas grubu ile degisik filtreler uygulanabilmelidir. Cikan raporun da
degisik formatlarda (HTML, XML, Excel, pdf, metin dosyas) seklinde digar1 alinabilmesi (expor't)’ 8ze111g1
bulunmalidir.

b. Tedavi bazhi veri analizi ekraninda esnek parametrik veri alanlan kullanilarak, tarih araligi, yaf arahgr
verilerek alinan sorgu sonucundan hasta bilgileri, klinik hasta numarasi, ay, uygulama merkezi, yatan Veya
ayaktan hasta olmasi, hastanin tedaviden vazgegmesi, hekimin tedaviden vazgegmesi, ilk muayene tarihi;
doktoru, hastamn sag/51i durumu, kiir sayisi, maksimum kiir sirasi, kullamilan ilacin jenerik ads, kullanilan
ilacin ticari adi, hastanin yas1 veya yas grubuna gére degisik filtreler uygulanabilmelidir. Cikan raporun
da degisik formatlarda (HTML, XML, Excel, Pdf, Metin dosyasi) seklinde disar1 alinabilmesi (export)
ozelligi bulunmalidur. :

12. Teklif edilecek Sistemin HBYS Entegrasyonu;
a, Istenildigi takdirde Saghik Bakanhgi 2008/54 Sayili Genelgesi geregince; Cihazlarin halen hd&tanede
kullamlmakta olan ya da gelecekte hastanede kullanilabilecek olan HBS (Hastane bilgi Slstemr)
entegrasyon iglemleri yiiklenici firma tarafindan saglanacak ve hastaneden ticret talep edllmeyecektlr HBS
tedarikgisi ve cihaz ve / veya cihazla birlikte hizmet tedarikgisi olan her iki taraf entegrasyon 1§lem}er1ndeﬁ
sorumludur. Hastane idaresinin bilgisi dahilinde ya da bilgisi disinda bu entegrasyon islemleri i 1<;1n *taraﬂaf
birbirinden iicret talep etmeyeceklerdir. g

b. Yiiklenici firmanin teklif edecegi yazilim HBS ile ¢ift yonlii (alma/verme) veri entegrasyonunu saglayacak‘
sekilde uluslararas: kabul goren protokoller (HL7) ve/veya iletisim standardi olan WEB serv1sleri
(SOAP/WSDL) dahilinde olmalidir. :
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MANUEL, OTOMATIK/ROBOTIK , TAM OTOMATIK INFUZYON HAZIRLAMALARI iLE
HAZIRLANAN KEMOTERAPI ILACLARI ASAGIDA  OZELLIKLERI BELIRTILEN
KEMOTERAPI UYGULAMA SETLERI VE INFIZYON POMPALARI CIiHAZLARY ILEg
HASTALARA UYGULANACAKTIR. , 8

v .
£y i

Kemoterapi ila¢ Uygulama Setleri Teknik Ozellikleri s

f

1. Firma hastanenin talebi dogrultusunda tekli veya goklu kemoterapi tedavilerini ilag uygulamaya uygun’
malzemeyi teslim etmelidir. ;

2. Uriin ¢oklu kemoterapi tedavilerini kapali sistemde uygulamak iizere tasarlanmig pompa seti olma11d1r :

3. Kemoterapi uygulama pompa seti,infiizyon pompasina uyumlu olmalidir. Set sivi sizdirmaz &zellikte
olmalidir. Setin mekanizmasi tam kapali sistem olmali ve bu sayede hastaya ve ortama hava gonderme ve
kontaminasyon riski olusturmamalidir. i

4. Set hijyen kosullar altinda génderim dogrulugundan sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak kullanima uygun

malzemelerden yapilmis olmalhidir. : B by,

Set, 151ktan etkilenen, duyarl: ilaglar1 korumak igin renkli opak malzemeden iiretilmis olmalidir. y

Kemoterapi ilag uygulama seti kullanicin infiizyon pompasinda girdigi bilgilere gore farkli hizlarda Ve_t ‘

dozlarda; aym kanaldan aym anda ve ard1$1k olarak dag1tab11me 0zelligine sahip olmalidur. ’

7. Setin lizerinde bulunan sekonder siv1 girisi uygun setlerle mayi vermeye ve enjektorlerle kullanima uyumluj _
olmalidir. Setin sekonder s1v1 giriginde kapali, ignesiz, valfli konnektodr bulunmalidir. f

8. Set hava kapaninda hapsedilen havay: hastadan seti ayirmadan gikarabilme 6zelligine sahip olmalidir veya |
setin kullanmildig1 infiizyon pompasinda havayr kontrol etme mekanizmast bulunmalidir; bu sayede 51stem
enfeksiyondan, ortam da kontaminasyondan korunmalidir. v

9. Set inflizyon pompasina baglandiginda, sivi kabinin yerden ve hastadan yiiksekligine bagimli olmadan her
tiirlii konumda ve yiikseklikte hacimsel olarak sivi géndermelidir.

10. Setin serum giris ucu ile damlahk haznesi arasinda kalan kisminda birden fazla kemoterapi ilacim baglamay%'
olanak saglayan dortlii setlerde 4 adet, ikili setlerde 2 adet ve tekli setlerde 1 adet gerekli sayida kemoterapifi
uygulamasina olanak saglayan kapali, ignesiz, valfli konnekt6r bulunmali ve bu sekilde valide edilmig olmasr
gerekmektedir. 5% i

11. Setin distal kisminda bulunan Y—glrlste veya T giriste kapali, ignesiz, valfli konnektér bulunmahdlr :

12. Setin iizerinde bulunan tiim kapali, ignesiz, valfli konnektérler medikal dereceli materyalden firetiltnis’ olmali

. Ve s1v1 gegisine ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektdre saglam sekilde baglandlglnda»
izin vermelidir. . &

13. Ciftli ve dortli setin tlizerinde bulunan tiim Kkapali, ignesiz, valfli konnektérler luerlock ve luershp‘
baglantilarla uyumlu olmals; lipid, kan {iriinleri ve antineoplastik ilaglar ve alkol, betadin ve klorheksidin gibi
dezenfektanlarla ile gegimli olmali, bu iiriinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidif: !

14. Damlalik haznesi igerisinde veya iizerinde 6n garanti olarak sete hava kagcmasim engelleyecek damlalik
sensoril veya kiire bulunmalidir, 5 &

15. Uriintin kullanim igin verilecek pompalart ve setler uyumlu olmalidur. SE

16. Kullanim i¢in verilen pompa setleri kemoterapide kullanima uygun olmalidir.

o

SR | N
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INFUZYON POMPASI TEKNIK OZELLIKLERI
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Set ile birlikte, tam otomatik cihaz ise, sistemde kullanilacak ilag transfer setleri ve gerekli ise on, dolum '

setleri bedelsiz verilecektir.

Kemoterapi ilag uygulama seti ile kullanilacak olan tekli ven valfi ve ¢ift yonlii s1vi engelleyici aparatlar set:

miktan kadar yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.

Setlerde dayaniklilik ve sterilizasyon miadi en az 6 ay olmalidir. Miadina en az 1 ay kala setler, en az 6 ayhk:

miada sahip lirlinle degistirilmesi yapilacaktir.

Cihazlar saglayacak olan firmanin Teknik Servis Bsliimii olmal: ve bu teknik servis ISO 9001:2008 Belgesyf

olmali ve ihale dosyasinda sunulmalidir.
Kemoterapi ilag uygulama setinin CE belgesi ihale dosyasinda ihale komisyonuna sunulmalidir.

Set tizerinde bulunan tiim kapals, ignesiz, valfli konnektérler 5-7 giin boyunca kullamlabilir nitelikte: a()lmah"g
bu sure boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Firmalar bununla ilgili belge (firma beyam harlg:);

muayene kabul komisyonuna sunmalidir.

Uriiniin ambalaj1 iizerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saglik Bakanhigi Ulusal Bilgi Bankast' na kayith Vé“

onaylanmus {iriin numarasi (barkod) bulunmalidur. _ :
Teknik bir ariza durumunda max.1 giin igerisinde cihaz anizas1 giderilmeli bu siire igerisinde initeyd' yedek

pompa (batarya dahil) temin edilmelidir. ;
A1 {2

Cihaz kullanimu pratik ve kolay olmalidir ve cihaz kolay taginabilir olmalidar.
Cihaz, 100-240V, 50-60Hz gehir elektriginde ¢alisabilmelidir.

Cihaz makro ve mikro modlarda programlanabilmelidir. dt! N
Cihaz mikro hiz1 0,1 ml/saat birimlik artinmlarla 1-99,0 ml/saat ya da 1 ml/saat birimlik artirimlarla 13

999ml/saat aralifinda olmahidir.

Cihazin ayarlanabilen dozu 1ml birimlik artirimlarla 1-9999 ml araliginda olmalidar. :1} L

Cihazin ml/saat, volum/zaman ve dakikada génderilen hacim gibi gonderme secenekleri olmalidur.
Cihazin bolus 6zelligi 1-999 ml/saat araligim1 kapsamalidar.

Cihaz sette bir ttkanma oldugunda bunu sesli veya goriintiilii olarak vermelidir.

Cihazin agirligy batarya dahil maksimum 5 kg olmalidir.

teknik ariza gibi. Batarya enerjisinin bitimine yakin uyar1 vermelidir.

. Elektrik kesintisi halinde galigmasimi saglayacak tekrar sarj edilebilir bir batarya olmalidir. Batarya_:

emerjisinin bitimine yakin uyart vermelidir.
Ekranda toplam voliim.verilen voliim,kalan zaman, inflizyon hiz1 gériilebilmelidir.
Cihazin serum askisina takilmasi igin serum askisi olmalidir.

Cihaz hastaya, olusabilecek havay: herhangi bir komplikasyona sebep olmadan hapsetmeli veya ' damld
sensOrii veya hava kontrol mekanizmasi olmalidir. flag zayiati yapmamalidir, Hastaya veya ortarna hava
gondermemelidir. :

Cihaz siv1 kabmnin yerden ve hastadan yiiksekligine bagimli olmadan her tiirlii konumda ve yuksekhkte
hacimsel olarak sivi gondermelidir. :
Teklif edilen cihazlar Uluslararasi Kalite Belgeleri ISO ve CE sertifikalarina sahip olmahdir. v @

16.
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. Cihaz belirtilen durumlarda sesli alarm verebilmelidir, sette hava, kap: acik, batarya bos, sette tikanikhik Ve; |
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